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SAMMANFATTNING

Alla nya likemedel som tas fram maste provas pa manniskor. Dessa kliniska
likemedelsprovningar sker efter vissa kriterier enligt en lagstyrd process for att uppfylla
myndigheternas krav. Innan niagon studiespecifik atgird utférs maste patienten dvs.
torsokspersonen fa relevant information samt underteckna informerat samtycke. Detta ar
en process och innebir att den som tillfragas att delta i forskning skall informeras om den
overgripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att
anvindas, de konsekvenser och ev. risker och férdelar forskningen kan innebara, vem som
ar ansvarig samt patientens ratt att nir som helt avbryta sin medverkan. Uppsatsen ir en
litteraturstudie med syfte att belysa den information, bide den muntliga och skriftliga, som
ges och tas emot infor stallningstagandet om att delta i en klinisk likemedelsprévning.
Resultatet av denna litteraturstudie visar att det ar manga faktorer som spelar in innan
patienten ger sitt samtycke att delta. Att tinka pa att ligga ldsbarhetsgraden pa en
acceptabel niva sa att alla kan ldsa och forstd vad informationen innebir anses vara av stor
vikt. Ibland kan texten vara pd en for akademisk niva f6r en lekman att f6rstd. De patienter
som hade minimala eller kraftiga symptom av sin sjukdom var mindre benigna att vilja
delta 1 ladkemedelsprévningar. Om patienten ir ndjd respektive missnéjd med den
behandling som han far for tillfillet spelar ocksa roll. Férhallandet till likaren kan ha
betydelse vid forfrigan om att delta. Lakaren har en potentiellt kraftfull roll som kan
paverka stillningstagandet. Flera forfattare Onskar att relevant studiepersonal skall bli mer
involverade i prévningsprocessen for att ta till vara patientens intressen och se till att
myndigheternas krav gillande informationsprocessen foljs.

Sékord: Informed consent, clinical trial, readable
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INTRODUKTION
INLEDNING

Allt fler kliniska provningar gors 1 Sverige. Detta innebir att bade fler patienter och
vardpersonal ir inblandade i dessa prévningar pa olika sitt. Innan nagon studiespecifik
atgird utfors maste patienten dvs. férsokspersonen fa relevant information samt
underteckna informerat samtycke. Detta dr en process och innebir att den som
tillfragas att delta 1 forskningen skall informeras om den 6vergripande planen f6r
forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att anvindas, de
konsekvenser och ev. risker/fordelar forskningen kan innebira, vem som ir ansvarig
tor forskningen samt patientens ritt att nir som helt avbryta sin medverkan (1).
Forskning far genomforas endast om forsékspersonen har samtyckt till den forskning
som r6r honom eller henne. Samtycket giller bara om patienten dessforinnan har fatt
information och samtycket dr undertecknat, dokumenterat, frivilligt, uttryckligt och
preciserat.

Tidsrymden f6r sjalva informationsprocessen kan variera stort. Vid provningar som
syftar till att prova ut ett likemedel under ett akut sjukdomstillstand t ex vid en
hjartinfarkt maste beslutet att delta fattas under ganska kort tidsperiod och kanske
under pagdende smirta etc. Har annonsering i dagspress forekommit for att fa
frivilliga deltagare baseras beslutet att delta pa ett annat sitt. Om annonsering skett har
ju endast de som gjort ett aktivt val gjort sig besviret att ringa eller posta en
intresseanmalan.

Jag arbetar bl a med att skriva patientinformation och har manga ganger sjilv funderat
pa om alla forstar vad som stir i dokumentet. Manga uttryck anvinds som ar av
medicinsk karaktir etc. (bilaga 1). Aven om lagen siger att informationen skall vara
lattlast sd ar den inte alltid det. Man kan som patient bli smickrad av att fa frigan om
deltagande i en studie. Om patienten kinner sig n6jd med den behandling han eller
hon redan har kanske inte viljan 4r sa stor att byta behandling. Behandlingen kan ju
vara placebo dvs overksam substans. A andra sidan kan kinslan av att vara utvald och
sedd sikerligen bidraga till ett positivt svar pa fragan om deltagande.

Vikten av en god och korrekt information infér ett viktigt stillningstagande ér
essentiell. Sjukskoterskan har en viktig roll att se till att patienten ér vélinformerad och
vet ocksa vad varje individs rittigheter innehaller.

Bilagt finns dven ett exemplar inhdmtat fran en etikprévningsnimnd (bilaga 2). Detta
exempel dr skrivet helt enligt de riktlinjer som finns gillande informerat samtycke i
Sverige.

BAKGRUND

Alla likemedel maste provas enligt speciella kriterier och i det ingar aven att testa
substansen pa minniskor (2). Men innan man kommit sa lingt i framtagningen av ett
nytt likemedel maste substansen testas pa bl a djur. Nista steg dr att testa pa friska
forsokspersoner for att sedan ga vidare med ett allt storre antal tester pa patienter med
just den sjukdom lakemedlet ar tinkt att bota eller lindra.



Att utveckla likemedel ar positivt f6r samhallet. Manga manniskor kan bli botade eller
fa lindring, leva ett normalt liv eller slippa biverkningar etc. Detta ir en
bevekelsegrund for att fortsitta genomfora kliniska prévningar pa ménniskor. Man
hjalper minskligheten genom att ta fram bittre behandlingsmetoder. Ett exempel dr
patienter med hjirtsvikt diar man har funnit att 6verlevnaden efter en hjartinfarkt klart
okat niar medicinering med ACE-himmare anvinds i preventivt syfte (3).

Forfattningshandboken (1) siger att principerna i den senast uppdaterade versionen av
Helsingforsdeklarationen skall vara vigledande vid kliniska provningar. For alla
kliniska provningar i Sverige skall en ansékan om tillstand limnas till
Likemedelsverket och en regional etikprévningsniamnd. Det maste finnas ett
godkinnande innan provningen kan startas. For att resultaten senare skall kunna
publiceras 1 vetenskapliga tidskrifter krivs det att proceduren har foljts for att
publicering skall tillatas (4).

Klinisk likemedelsprévning
Begreppet klinisk likemedelsprévning innebdr enligt Forfattningshandboken;

7 Varje systematisk studie som genomfors pa mdnniskor for att upptécka eller bekréfta
likemedlets effeket. Innebirden kan ocksa vara att identifiera dess eventuella biverkningar, studera
absorption, distribution, metabolism och utsindring sa att man kan sikerstilla produktens effeket
och sikerbet” (1, sid 377).

Nir man talar om kliniska prévningar bendmns de ofta i dagligt tal som ”’studier”.
Helsingforsdeklarationen

I Helsingfors, Finland antogs 1964 en deklaration som baseras pa vad som hinde
under bl a andra virldskriget, da fangar dvs. forsékspersoner anvindes utan att
overhuvudtaget blivit informerade eller givit sitt medgivande till att delta i forskning.
Helsingforsdeklarationen ér en foérklaring av de etiska principer for medicinsk
forskning som omfattar mianniskor och som lakare och andra medverkande i kliniska
likemedelsprévningar maste folja. Den beskriver bl a att omsorgen om dem som ir
foremal f6r undersékningen alltid maéste ga fore vetenskapens och samhallets
intressen. Vidare sdgs det att deltagandet maste vara frivilligt och deltagarna maste vara
tillrickligt informerade. Deltagaren skall ocksa fa information om sin ritt att avsta fran
att delta i studien och att han eller hon nir som helst kan avbryta sitt deltagande utan
att drabbas av repressalier. Nir informerat samtycke inhamtas skall lakaren vara
uppmairksam pa om deltagaren stéir i beroendeférhéllande till likaren eller kan komma
att avge samtycke under nagon form av patryckning. Helsingforsdeklarationen har
reviderats fem ganger, senast ar 2000 (2). Tilligg av forklaringar till vissa paragrafer har
gjorts senast ar 2004.



Standard f6r god kvalitet vid likemedelsprévningar

Good Clinical Practice (GCP) ir en internationell, etisk och vetenskaplig standard for
att kvalitetssakra och kvalitetskontrollera genomférandet av en klinisk prévning och
de data som framkommer ur prévningen. GCP ticker allt fran planering,
genomférande och rapportering av data. Genom att f6lja denna standard garanteras
allminheten att rattigheter, sikerhet och valbefinnande av férsokspersonerna ar 1
overensstimmelse med de principer som har sitt ursprung i Helsingforsdeklarationen
och att kliniska data dr trovirdiga (5).

International Conference on Harmonisation (ICH) ér regler som forst togs fram i
USA. Under senare delen av 80-talet skrev flera linder i Europa sina egna GCP-regler.
I takt med att kraven 6kat pa kvalitet och sidkerhetsdokumentationen bestimde man
sig for att harmonisera dessa regler virlden Gver. Ar 1996 gavs ICH guidelines ut
forsta gangen (5).

Etisk kod for sjukskéterskor

International Council of Nurses (ICN) ir en sammanfattning av de riktlinjer som bor
gilla f6r sjukskoterskan 1 sitt etiska handlande. Den innehaller fyra huvudomraden (6):
1. Sjukskoterskan och allminheten

2. Sjukskoterskan och yrkesutévningen

3. Sjukskoterskan och professionen

4. Sjukskoterskan och medarbetare

Omréde 1: Sjukskéterskan och allminheten, beskriver att sjukskoterskans ansvar skall
vara att se till att information ges till den enskilda individen sé att denna skall kunna ge
samtycke till vard och behandling. Individen skall utifran informationen kunna vilja
eller vigra behandling.

Omride 2: Sjukskéterskan och yrkesutévningen, beskriver att omvardnaden skall
6verensstimma med individens sikerhet, virdighet och minskliga rittigheter dven nir
ny teknik och forskning anvinds och att sjukskoterskan ansvarar for detta.

Omréde 3: Sjukskéterskan och professionen beskriver att sjukskéterskan har
huvudansvaret for att riktlinjer inom bl a forskning och utbildning utarbetas och
tillimpas. Sjukskoterskan skall stimulera sin arbetsplats att bedriva, sprida och anvinda
forskning som ir relaterad till omvéardnad och hilsa.

Omride 4: Sjukskoterskan och medarbetare, omfattar sjukskoterskans ansvar for att
skydda individerna nir virden hotas av andras handlande samt att verka for ett gott
samarbete med Gvrig personal.



Sjukskoterskans ansvar vid klinisk provning

Enligt ICH guidelines (5) kan den ansvariga likaren utse en allokerad person att ge
information om likemedelsprovningen till forsékspersonen. Ofta finns det
forskningssjukskoterskor allokerade till studien och dessa ar involverade i de
studiespecifika delarna av en likemedelsprovning. Enligt ICN:s beskrivning av det
torsta omradet (6) kan det tolkas sé att sjukskoterskan kan forbereda eller informera
patienten om deltagande 1 en klinisk provning. Sjukskéterskan skall da ocksa signera
att informationen ar given bade verbalt och skriftligt.

Det andra omradet innefattar att sjukskoterskan skall ta hand om patienten som ar
med i en studie sa att dess omvardnadsstatus bibehills. Detta kan tolkas si att
sjukskoterskan dr patientens advokat sa att inte patienten kinner sig tvingad till att
delta eller fortsitta i en studie. Lagen siger att individen har ritt att nir som helst
avbryta sitt deltagande och fa fortsatt god omvardnad.

Omréde tre och fyra ir inte aktuellt inom klinisk likemedelsprévning.

Jag inriktar mig i detta arbete pa sjukskoterskeprofessionen d v s nursing. Enligt ICN
(6) innebar forskning inom detta dmne:

“Nursing research is a systematic enquiry that seeks to add new nursing knowledge to benefit
patients, families and commmunities. 1t encompasses all aspects of health that are of interest to nursing,
including promotion of health, prevention of illness, care of people of all ages during illness and recovery
or towards a peaceful and dignified death. Nursing research applies the scientific approach in an effort
to gain knowledge, answer questions, or solve problems.

The knowledge generated throngh nursing research is used to develop evidence-based practice, improve
the quality of care and to maximise health outcomes and cost-effectiveness of nursing interventions” (7,
sid 1).

Denna definition av forskning ur ett sjukskoterskeperspektiv passar val in pa hur
sjukskoterskan kan bidra med sitt kunnande i en klinisk likemedelsprévning.

SYFTE

Informationsprocessen vid likemedelsprovning innebir att patienten skall fa skilig tid
pa sig att ta del av och forsta den givna informationen for att kunna ta ett sjalvstandigt
beslut.

Syftet med detta arbete ér att studera deltagandet i klinisk likemedelsprévning ur ett
patientperspektiv, utifran féljande fragestallningar:

— Forstar patienten inneborden av att delta i en klinisk lakemedelsprévning (grundval
tor deltagande)?



— Hur vill man bli informerad infor att ta sitt beslut?

— Hur upplever/uppfattar patienten att bli tillfrigad om att delta i en klinisk

likemedelsprévning?

— Varfor viljer tillfragade patienter att delta respektive ej delta 1 kliniska
likemedelsprévningar?

METOD

Arbetet utgbrs av en litteraturstudie baserad pa elva artiklar. En artikels6kning 1
databasen PubMed genomférdes 2005-03-24. De s6kord jag kombinerade var:
informed consent, clinical trial och readable. Ingen tidsbegransning gjordes 1
sokningen. Jag fann via dessa s6kord sammanlagt sju artiklar. Utifran artiklarna eller
deras sammanfattning plockades tre bort som jag ansag var for gamla (dldre 4n 1990).
Tre var irrelevanta utifran mitt syfte. En artikel (8) gick jag vidare med genom
relaterade linkar och fann da 243 stycken ytterligare artiklar. Dessa granskades utifran
titel och abstrakts och huvuddelen sallades bort da de inte stimde med syftet. Jag
valde ut tva artiklar att ga vidare med som verkade stimma in pa mina urvalskriterier
(17). Den ena artikeln stimde dnda inte in pa syftet, sa den uteslot jag. Diremot
anviande jag mig av en referens ifran den (15). Utifran de artiklar jag valt ut sokte jag
sedan vidare via deras referenslistor genom manuella s6kningar och fann resterande
artiklar till denna uppsats.

De urvalskriterier jag utgick ifran var:

— att texten skulle stimma med syftets fragestillning
— artikeln skulle inte vara dldre 4n 1990

— endast valrenommerade tidskrifter skulle anvindas
— endast engelska artiklar

Vid kliniska provningar pa personer under 18 ar giller sirskilda regler. Detta arbete
beskriver endast processen f6r vuxna och myndiga personer.

En sammanstillning av artiklarna finns i bilaga 3.

RESULTAT

Jag har valt att sammanstalla mina resultat utifran vilka teman artikelforfattarna har
fokuserat pa. Nagra av forfattarna har beskrivit den muntliga informationen medan
andra fokuserade pa den skriftliga delen av informationsprocessen. Patienten skall fa
bade muntlig och skriftlig information for att uppna full f6ljsamhet enligt
myndigheternas krav (1) och alla forfattarna har mer eller mindre berort detta.

PA VILKA GRUNDER TOGS BESLUTET ATT DELTA?

I en studie av Cox (8) tillfrdgades patienter som skulle gé in i tidiga cancerstudier att
aven delta 1 en kvalitativ substudie om psykosocial paverkan av att vara med i en
likemedelsstudie. Patienterna djupintervjuades fore, under och efter sitt deltagande 1



likemedelsstudien. I samband med intervjuerna gick man 4ven igenom den skriftliga
informationen som patienten fatt innan likemedelstudien paborjats.

Resultatet man fann var att patienterna bade ville och férvintade sig att likaren skulle
tala om vilket som var bist f6r dem. Med detta menas inte att patienten inte ville ha
information utan det var just beslutet om de skulle delta i en likemedelsstudie de ville
limna 6ver. Man beh6vde information f6r att veta vad som skall ske harnist och
genom detta fa kontroll Gver situationen. Patientens beslut grundades pa hur
informationen presenterades muntligt och att den skriftliga informationen uppfattades
som foOr svir att fOrsta.

Kan patienten bli mer orolig av en detaljerad information om vilka riskerna kan vara
med att genomga ett mindre kirurgisk ingrepp? I en studie av Kerrigan et al. (9)
studerades 96 min som skulle genomga ett mindre kirurgiskt ingrepp (inguinal hernia).
Intervjuer gjordes dagen fore ingreppet och patienterna fick sjilva bedéma pa en
skattningsskala hur oroliga de var inf6r det stundande ingreppet. Efter denna baseline
randomiserades alla till en av tva alternativa informationsmetoder. Det ena sittet att
informera pa bestod av ett informationsblad som enkelt beskrev ingreppet, varfor
operationen var nodvindig och vad den kunde f6ra med sig. Det andra
informationsbladet var dessutom utrustat med en omfattande beskrivning av
eventuella postoperativa komplikationer. Syftet med studien var att utréna vem som
var mest ridd for ett omfattande informationsblad: Brittiska patienter eller deras
likare. En skattning visade att en mycket detaljerad information om potentiella
komplikationer inte 6kade oron hos patienterna. En férdel som sags var att
patienterna sjilva kunde vilja att avsta eller deltaga i operationen eftersom de fatt
fullstindig information om ingreppet. I och med detta kan antalet klagomal och
anmailningar som kan uppstd ur missforstind angaende ingrepp och planerad
behandling reduceras.

INFORMATIONEN

Att ldsa och forsta ett informerat samtycke ar inte detsamma. Hochhauser (10) har
granskat ett antal artiklar i dmnet och konstaterar att det skriftliga samtycket dr pa en
alldeles for hog (vetenskaplig, akademisk) niva for att den ordinira patienten skall
forsta texten. Forsokspersonerna ansag att den skriftliga informationen var for lang,
med for manga komplexa ord och forvirrande detaljer. Férsokspersonerna foreslog
nio rekommendationer till ett f6rbéttrat informationsblad: 1. Enklare och kortare
information, 2. Summera huvudbudskapet och hall detaljerna separerade,

3. Inkludera en ordférteckning och definiera termer, 4. Anvind lekmannasprak,

5. Lagg till utrymme f6r att skriva egna fragor, 6. Anvind storre text, 7. Framhiv viktig
information, 8. Anvind bilder och video 9. Ge generell information om kliniska
studier.

I en svensk studie av Lynée et al. (11) studerades om patienterna (48 stycken) hade
uppfattat informationen de fick enligt Helsingforsdeklarationens principer, infor
deltagandet i en studie. Alla f6rs6kspersoner fick ett frigeformulir hemskickat 18
manader efter att de avslutat deltagandet i en klinisk provning inom gynekologi.
Resultatet visade att alla utom en patient var medvetna om att de deltog i en studie.
Omkring 10 % forstod inte syftet med studien och 30 % forstod inte att de hade
mojlighet att ga ur studien nirhelst de ville. C:a 10 % hade heller inte forstatt att det



ingick ett ytterligare kirurgiskt ingrepp (laparoscopi) endast i studiesyfte. Man sag
ocksa att det fanns en systematisk variation gillande kvaliteten av den givna
informationen bland de atta sjukhus som deltog i studien. Denna variation av
bristfilligheten i uppfattningsférmagan hos patienterna kan vara orsakad av den som
informerar snarare 4n den som blir informerad. Med detta menas att det haltade
mellan den givna informationen och hur den uppfattades. Konklusionen av studien
visade att man i méanga fall inte hade f6ljt riktlinjerna f6r Helsingfors-deklarationen
gillande informationsprocessen.

Indikerar signeringen av patientinformationen att patienten verkligen forstatt sina
rittigheter och ansvar? Unders6kningar gjorda pa sjilva informationsprocessen visade
att lakarna inte visste hur de skulle tala med patienten om likemedelsstudier. Man
fokuserade pa studiens syfte eller procedur och endast sillan pa férdelar, risker
alternativa behandlingsmetoder, kostnader, konfidentialitet, att ej deltaga i studien eller
att ta tillbaka sitt godkidnnande. Om ovanstdende parametrar inte hade beskrivits i den
skriftliga patientinformationen och inte heller varit en del i den muntliga diskussionen
sa ar det uppenbart att processen inte varit informativ. Man gav inte heller patienterna
skilig tid till att tinka igenom sitt deltagande i den tinkta studien. Manga av likarna
anvinde sig av slutna fragor t ex forstar du denna information? Att skriva ett lisbart
samtycke dr bara bérjan. Sammantaget dr det en process av informationsutbyte som
inkluderar rekryteringsmaterial, skriftligt material, muntliga instruktioner, fragor- och
svarsession och en slags uppskattning om férstaelsen av den givna informationen. Att
forsikra sig om att patienten forstar sin roll i en likemedelsprévning kriver en tvavags
kommunikation mellan patienten och likaren, menar Hochhauser (12).

Den amerikanska etiska myndigheten Institutional Review Board (IRB) har en
skyldighet att ga igenom den skriftliga informationen som inkommit f6r godkidnnande
och forse de som dr oldsbara med egen standardtext. IRB finns pd medicinska
universitet och godkinner planerade studier. Paasche-Orlow (13) fann vid genomgang
av webbplatser fran 114 medicinska universitet exempel pa att ett flertal att de
foreslagna texterna till skriftlig information faller utanfér dess egen standard for
lisbarhet. Texten i mallarna som anvinds uppfyller heller inte IRBs egna krav.

Forfattarna Verheggen et al. (14) har sett att manga lakare tenderar att ”6ver”
informera patienterna bara for att vara pa den sikra sidan att de fatt med all
information som maste ges. Forfattarna beskriver hur en modell kan anvindas for att
underlitta att fullt uppna det regelverk som styr informationsprocessen och kan
anvindas vid alla tillfillen nar information behéver ges och forstas. Modellen
fokuserar pd det grundliggande och nddvindiga 1 processen och bestar av tre steg.
Det forsta steget syftar till att patienten skall bli fullt informerad om problemet,
diagnosen, rekommenderad intervention likval som alternativa metoder med deras
risker och fordelar och prognosen om ingen intervention utfors. Det andra steget
fokuserar pa vilket val patienten har att gora, antingen delta 1 provningen eller inte,
antingen gora ingreppet eller ¢j etc. Det tredje steget innebir utvirdering av
informationen, klargbérande och att ta ett beslut. Att endast tala om att informerat
samtycke givits dr att ignorera den underliggande processen av evaluering som man
hoppas att patienten fullfdljer. Informerat samtycke kan endast tas om patienten fullt
torstar den information som ges och idr kapabel att sjilvstindigt fatta ett beslut om
deltagande eller ej.



FRAMJANDE AV DELTAGANDE

Hur likare och 6vrig personal som dr involverad 1 en klinisk prévning presenterar
forfragan om deltagande betyder mycket. Den uppenbara entusiasmen hos involverad
personal om t ex hur vil likemedlet har fallit ut 1 andra linder paverkade patienterna
till ett positivt stillningstagande. Cox (8) menar att involverad personal maste vara
medvetna och observanta om sina egna motiv och agenda si att patienten inte
otillborligt paverkas. Priestly et al. (15) har jamfort 50 skriftliga férsokssamtycken med
10 nationella dagstidningar. Dagstidningarna hade kortare stycken och meningar vilket
gjorde att de ansags littare att lisa. Forfattarna fastslar att lisbarheten i samtyckena
maste forbattras om lagtexten skall uppfyllas.

Hur man formulerar den skriftliga informationen som den tinkta férsokspersonen
skall ta stallning till 4r viktigt. Om man skriver pa ett positivt sitt t ex att den nya
medicinen kan ge dubbelt sd snabb effekt in den ordinarie medicinen kunde man i en
simulerad studie se att dessa patienter var mer benagna att delta an om man skrev att
den nya medicinen kan ha hilften sa snabb effekt 4n den vanliga behandlingen. Simel
et al. (16) inkluderade 100 patienter 1 sin studie dér ena gruppen fick den information
(grupp A) som kan anses vara positiv dvs. medicinen dr dubbelt si effektiv som din
ordinarie medicin. Den andra gruppen (B) fick den information som var mindre
positiv dvs. medicinens effekt dr halften sa bra som din ordinarie medicin. Patienterna
fick 1 efterhand virdera vad som gjorde att de accepterade respektive nekade till att
delta i studien. Undersokningen visade att 95 % av patienterna i grupp A ville delta i
studien medan endast 36 % ville delta ur grupp B. Just den information som beskrev
effekterna av likemedlet var av oerhoért stor vikt ansag de flesta patienterna. Slutsatsen
torfattarna drog var att vikten av en sidan simpel och kvantitativ information pa
informationsbladet var sliende.

Verheggen et al. (17) undersokte varfor vissa patienter valde att delta i kliniska studier
medan andra avbojde. Intervjuer gjordes med 198 vuxna patienter strax efter det att de
blivit tillfrigade av studielikaren om de var villiga att delta. Aven de som avbojde att
delta i en studie blev intervjuade. Man fann att patienterna gjorde en egen personlig
balansbedémning som innefattade det fysiska och emotionella virdet man hoppades
vinna genom att delta jamfort med att avstd. I bedomningen vigdes dven den extra tid
som maste liggas ner genom att delta i prévningen och riskerna som kunde forvintas.
Ju fler fordelar och firre nackdelar patienten uppfattade desto storre var mojligheten
att det blev ett godkidnnande till att inga i en studie. Om patienten kdnner en fara for
sin hilsa kan valet att delta i en provning bidra till att denna kansla effektivt undanrgjs
1 och med en férviantad verkan av provnings-likemedlet gentemot att anvinda
standardbehandling. De patienter som hade en altruistisk installning var ocksa mer
benidgna att delta i kliniska provningar f6r att hjilpa andra patienter med samma
sjukdom 1 framtiden. Man sag ocksa att de patienter som valde att delta endast
behovde efterkomma likarens forfrigan om deltagande medan de som beslutade sig
for att inte delta maste motsitta sig tydligt.



HINDRANDE AV DELTAGANDE

De patienter som hade minimala eller kraftiga symptom av sin sjukdom var mindre
benidgna att vilja delta i likemedelsprovning. Detta kunde enligt forfattarna Simel et al.
(16) bero pa att de patienter som hade lindriga symptom tyckte att den ordinarie
medicinen var tillricklig och att ta en risk associerad med ett okint likemedel inte var
torsvarligt. Patienter med svara symptom kunde tycka att deras symptom var sa svira
att de hellre accepterade den vanliga medicinen én att ta en risk med den nya
medicinen, speciellt ur effektsynpunkt. Man drar ocksa slutsatsen att om patienten
kidnner sig obekant med likaren sa avstar man hellre fran att ga med i en studie 4n om
man kinner sig vilbekant med lakaren.

Verheggen et al. (17) sag ocksa att patienter som har ett lagt fortroende f6r medicinska
experiment generellt visade en tendens att tycka att det var stora risker med att
genomgd nya otestade procedurer eller behandlingar. Ett annat exempel ar hur
patienterna evaluerar sin nuvarande medicinering innan stéllningstagandet till att ev.
delta i en studie. Det dr rimligt att dessa patienter som ar mycket n6jda med sin
nuvarande medicinering tycker att det extra lilla de kanske kan fa nytta av genom att
delta som negligerbar. Om de ddremot dr missndjda med sin nuvarande medicinering
har de storre forhoppningar att ma battre genom att delta i en likemedelsprévning.

Cooking et al. (18) menar att informationen till patienten vinklas s att det skall
framstillas mer positivt att delta i en studie 4n vad det i verkligheten dr. Man menar att
likarna manipulerar informationen for att fa in patienterna i annars svarrekryterade
studier. Lakarna utgar oftast fran de preliminara resultat de har fran tidigare studier nér
de informerar om en ny studie. Det dr ofta svart att ge konkret information om
provningslikemedlets effekt eftersom det dr just det som skall provas i tidiga faser av
provningsprogrammet. Om patienterna skulle fa ta del av eventuella nya preliminara
resultat under studiens gang kanske det dven skulle bli svart att bibehalla tillrackligt
antal foérsokspersoner den kvarvarande tiden av studien pga. ovillighet att fa vad som
kanske anses som en simre behandling, enligt férfattarna.

REKOMMENDATIONER FRAN ARTIKELFORFATTARNA

Det ir méanga faktorer som paverkar stillningstagandet t ex hur omstidndigheterna ser
ut fOr patienten da informationen ges. Det bor undvikas att patienten blir informerad i
en akut eller krisartad situation. Patienten behover ofta hjilp och stéd att fullfélja sina
reflektioner och forstaelse (14).

Hur man formulerar sig i den skriftliga informationen dr av mycket stor betydelse for
ett positivt respektive negativt beslut om att delta i en studie. Man bor ocksa tinka
igenom den potentiellt kraftfulla rollen som lidkaren har infor varje stillningstagande
som patienten skall gora sa att inte det dr det som gor att patienten vill delta 1 en studie

(16).



Cox (8) menar att forskare och etiker har borjat foresla att den muntliga informationen
till patienterna bor ges av nagon som inte direkt ar involverad i1 den aktuella
provningen. Nir patientinformation skall skrivas bor personal som inte direkt ar
involverade i studien skriva alternativt ldsa igenom for att se om de férstar vad som
star 1 informationen. Forskningssjukskoterskan har en viktig roll att ta fram material
for att underlitta for patienten och 6vrig personal att forsta syftet med studien. I
forskningssjukskoterskans roll ingar ocksa att presentera materialet och utbilda
patienter, Ovrig personal samt dven sig sjilv bade initialt och kontinuerligt under
studiens gang. Ett alternativ skulle vara att ge informationen via video och anvinda sig
av system for uppféljning av forstielse under hela studiens gang. I och med att
forskningssjukskoterskan finns med runt patienten genom hela studieprocessen skulle
idealet vara att hon forsikrar sig om att patienten férstar vad som skall hinda i studien
och eftersom hon har fortlopande tillgang till studiestatus sa kan hon ge feedback till
patienterna dven efter att studien avslutats for patientens del.

Verheggen et al. (17) har tagit fram en checklista att anvindas vid
informationsprocessen. Listan, som litt kan individualiseras for att méta speciella krav
per provning, kan anvindas for undervisning av patienter infor ett eventuellt
deltagande i en klinisk prévning. Tillsammans med en broschyr "Nir du tillfragas om
att delta i en klinisk provning” kan detta ge en tydligare forklaring av f6r- och
nackdelar att delta 1 den aktuella prévningen. Att endast tala om att informerat
samtycke uppnatts sa snart informationen dr given ir att ignorera den underliggande
processen av utvirdering som forfattarna hoppas att patienten tillryggaligger.

En fullstindig forklaring av alla fakta inf6r ett kirurgiskt ingrepp kan kanske reducera
antalet anmilningar som uppstatt pa grund av missforstind om syftet med den
planerade behandlingen anser Kerrigan et al. (9). Hochhauser (10) menar att for att fa
en uppfattning om patienten forstitt den muntliga och skriftliga patientinformationen
sa bor man stilla 6ppna fragor dvs. fragor som borjar med vad, nir och var snill och
beskriv.

Att tinka pa att lagga lisbarhetsgraden pa en acceptabel niva sa att alla kan lisa och
forsta vad som star i informationen maste anses vara av vikt. Hir 1 Sverige gar alla
barn i grundskolan men s4 4r fallet inte i alla linder. Aven typsnitt, layout och lingd
paverkar ocksa forstaelsen. Viktiga dokument till patienterna maste skrivas pa ett
tydligt och direkt sprak for att patienten skall f6rsta innebérden (13). Priestley et al.
(15) foreslar att kortare meningar skulle gora patientinformationen mindre svara att
lisa.

Cocking et al. (18) skulle girna se att etikkommittéerna noggrannare kunde granska
den patientinformation som kan vara potentiellt manipulativ. T ex hur den foreslagna
texten ar presenterad. Man skulle ocksa vilja att etikommittéerna aven skall monitorera
vilken population som skall studeras for att motverka ett 6veranvindande av en redan
sarbar population och om f6rsok att dra férdelar av en redan utsatt patientpopulation
torekommer. Forfattarna ser dock att det kan vara svart for etikkommittéerna att
bedoma fran ett studieperspektiv om studiens framgang kommer att bero pa
manipulativ behandling av de tinkta férsoksdeltagarna. Utbildning av involverad
forskningspersonal om minniskans beteende skulle vara 6nskvirt. Men ansvaret ligger
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alltid hos lakaren, som har totalansvaret for studien, att forsikra sig om att patientens
godkinnande dr autonomt.

DISKUSSION
METODDISKUSSION

Denna uppsats har genomforts som en litteraturstudie som baserar sig pa
vetenskapliga artiklar. S6kning har skett med utgangspunkt fran dmnesval och syfte.
Litteraturen gav mig en god insikt 1 amnesomradet och maste anses vara ritt metod
initialt for att fa en bild av kunskapsliget inom omradet.

Forst hittade jag mycket fa artiklar 1 dmnet, men efter att ha gatt igenom referenslistan
pa de artiklar jag fann sa 6ppnade sig ofantliga mangder av ytterligare artiklar. Jag sdg
att en del artiklar som inneholl orden “patient information” beskrev den information
som ges till patienter 1 allmédnhet och inte endast 1 forskningssyfte och dessa uteslot jag
utom i ett fall (9). I Sverige behover inte patienterna signera att de mottagit
information infor t ex en operation. Denna artikel innehd6ll dock intressant
information om hur mingden text kan paverka patienten till att ta stillning for eller
emot.

RESULTATDISKUSSION

Syftet med denna litteraturstudie har varit att lyfta fram synpunkter pa under vilka
forutsittningar patienter ger sitt medgivande till att delta 1 kliniska provningar. Vad ar
avgorande for ett positivt respektive negativt svar till att delta? Arbetet belyser ett
flertal faktorer som kan vara avgorande for hur patienten kommer till sin slutsats.
Valet att redovisa resultatet utifrin de rubriker jag anvant anser jag vara ett
overskadligt och systematisk tillvigagangssitt.

Kerrigan et al. (9) stillde fragan om vem det var som var ridd f6r en omfattande
information; likaren eller patienten. Vad man kan utldsa fran 6vrig litteratur sa ser det
ut som om patienterna vill ha sa mycket information som méjligt 4 ena sidan men att
det 4 andra sidan kan bli f6r mycket text pa det skriftliga informations-bladet (8, 10).
Sa svaret dr inte helt givet. P4 vilka grunder olika beslut fattas varierar fran person till
person. Motsatt resultat sig Verheggen et al. (14) i sin undersckning, dar likarna
tenderade att ”6verinformera” for att verkligen fa med all viktig information. Alla
minniskor dr olika och det en person tycker dr f6r mycket information tycker en
annan kanske idr for lite information. Forsoks-personen maste anda kéinna att den
information som ges dr vederhiftig. Det bor ju dock falla vil ut om man beskriver
informationen sa utférligt som méjligt, sa kan férsékspersonen valja hur mycket man
orkar eller vill ta till sig. Man bor ocksa stilla 6ppna fragor for att fa en uppfattning
om patienten verkligen har forstatt vad informationen handlade om, precis sd som
flera forfattare foreslar (11, 12). Om jag ser till mig sjilv sa vill jag fa sa mycket
information som moijligt och sedan viljer jag sjilv hur jag vill stilla mig i olika fragor.
Jag tror ocksd att det spelar roll fran vilken generation patienten ér i. Min erfarenhet ar
att den dldre befolkningen manga ganger anser att lakaren dr en auktoritet. Simel (16)
beskriver det i sin artikel som att likaren har en oerhért potent roll som inte skall
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underskattas. Cocking et al. (18) tar ocksa upp lakarens maktférhillande gentemot
patienten. Patienterna ifragasitter kanske inte alltid pa ett kritiskt sitt. Den yngre
generationen har lirt sig att vara mer ifragasittande och kritiska. Da stéller man inte
upp pa nagot utan att vara klar 6ver vad det handlar om. For att undvika ett eventuellt
maktférhallande kan det vara battre att forskningssjukskoterskan dr den som
genomfor informationsprocessen med patienten. Mitt antagande styrks dven av Davies
et al. (19) resultat som visar att specialistsjukskoterskor som utbildar patienterna infor
ett ingrepp markant 6kar patientens forstaelse f6r vad ingreppet innebir.
Informationsprocessen forbattras och patientens tillfredsstillelse 6kar.

I Cox (8) undersokning ingick det patienter med cancer. Informationen till denna
patientgrupp maste anpassas, som till vilken annan patientgrupp som helst. Kanske ar
patienten 1 ett livshotande tillstand dar man kanske fatt hora att det inget mer finns att
gora for dig och da greppas varje halmstra. Man har sett att om patienten tar ett aktivt
beslut, vare sig det dr ett positivt eller negativt beslut om att delta, kan det uppfattas av
patienten som om just sjilva beslutet gjorde dem ansvariga f6r behandlingen.

Hur informationen delges patienterna spelar stor roll. Enligt Lynée et al. (11) maste
man vara medveten om att den information som ges kanske inte uppfattas som det var
avsett. En del patienter tror att de blir bittre behandlade om de stiller” upp pa att
vara med, de blidkar doktorn. Andra kan kinna att de kanske kommer att fa mer
uppmairksamhet genom att delta. Man bor tinka pa vem det dr som ger informationen,
kanske skall det vara nagon fran personalen som inte ir direkt involverad i patientens
dagliga vard? Att nyansera informationen sa att bade férdelar och nackdelar tas med
maste anses som essentiellt. En av sjukskoterskans viktigaste roller enligt ICN (6) ar
att informera patienter. For att kunna gora detta maste sjukskoterskan forsta bade den
teoretiska och praktiska bakgrunden till hur informationsprocessen gar till, bade nar
det giller allmidn information och information vid kliniska prévningar. Detta styrks
aven av McCabe (20) som i sitt arbete beskriver grunden till att forsta de etiska
konsekvenserna vid informations-processen.

Det var intressant och férvanande att Cocking et al. (18) hade en sadan avsky infor att
anvinda minniskor i medicinska experiment. Jag kinde att forfattarna frantog
patienten allt ansvar for sitt eget tyckande och ansags som viljelosa offer. Att likaren
har en sidan makt att patienten kanske inte vigar siga nej till en forfrigan om
deltagande. Man dr oerhort kritisk till att ldkarna ibland till och med kan manipulera
patienten foOr att rekryteringen till studierna skall ga bra. Forfattarna arbetar pa en
bioetisk institution och kanske kan det spela in att man har en annorlunda instillning
till kliniska experiment 4n om man arbetar pa en rent medicinsk institution. Samtidigt
beskriver férfattarna att forskning behévs dven om man ar oerhort kritisk till att
minniskor anvinds endast som medel att fa svar pa fragorna. Jag anser att man kan
fundera pa att om patienten luras in att delta, sa dr detta ju absolut inte 6nskvart ur
nagon som helst synpunkt. Det ligger ju 1 allas intresse att informationen dr tillférlitlig.
Artikeln dr tio ar gammal och férhoppningsvis har det dndrat sig sa att sidana hir
misstankar numera kan anses som obefintliga, men detta skulle jag vilja studera mer
ingaende. Verheggen et al. (17) menar att patienterna gor en egen bedémning utifran
olika kriterier. Artikelns resultat dr helt motsatt vad Cocking et al. (18) beskriver i sin
artikel. Forfattarna Verheggen et al. (17) arbetar pa ett kvalitetsrad och med
hilsoutbildning i Holland, en helt annan disciplin d4n Cocking et al (18). Personligen
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instimmer jag med Verheggen et al. (17) eftersom jag anser att manniskan ér sa pass
klok och ifragasittande och sjilv viljer vad man vill gd med pa. Samtidigt kan jag
forsta att om man ér sjuk kanske man inte har den kraften att vara kritisk.

HUR KAN MAN GA VIDARE?

Forfattarna har 1 dessa artiklar inte utgatt fran att sjukskoterskan skulle kunna bidra
nir det giller att informera patienten infor ett eventuellt deltagande i en
likemedelsprévning. Man beskriver 1 mer allmanna ordalag att fler personer kan finnas
med i processen kring en klinisk prévning. Det skulle vara intressant att studera hur
ICN:s kod (6) kan bidra till en battre forstaelse for sjukskoterskans roll i den
medicinska forskningen. Forskning innebar ju bade medicinsk forskning och
omvardnadsforskning — inget utesluter det andra. Om sjukskéterskan far en tydligare
roll vid kliniska prévningar bor detta tas in i de regelverk som styr klinisk forskning.
Jag tror att fler patienter skulle gora ett aktivt val till att delta eller avsta och dirigenom
fa de patienter som andock viljer att ga med i en studie, att kinna sig tillfredstéllda
och att valet de gjorde var vilgrundat om de upplever att de har en “advokat” vid sin
sida. Enligt ICN (6) skall sjukskoterskan foretrida patienten och se till att den
information patienten far skall bidra till att patienten gor egna och aktiva val till vard
och behandling.

Patienten har ritt enligt lag att nir som helst “hoppa av” dvs. avbryta en paborjad
studie. Hur ofta det férkommer och hur man skall undvika det skulle vara intressant
att studera vidare. Kan det vara sa att patienterna valjer att avbryta studien pga. att de
inte forstatt vad det gav sig in pa? Eller kvarstannar de for att de inte forstatt att de
kan avbryta 1 fortid om de skulle vilja? Nir man samlar in patientdata maste det anges
av vilken anledning patienterna inte fullfoljer studien. Men da avser man fall da det ar
nagon oonskad hindelse som intriffat.

Rekryteringen av patienter r en viktig parameter inom likemedelsprovningar. Det
kostar oerh6rda summor att driva kliniska studier och tid kostar pengar. Studier med
patienter maste ju alltid genomforas, sa den fasen kan man inte hoppa 6ver. Ar
rekryteringen sa viktig att man friserar verkligheten for att fd med fler
torsokspersoner, som Cocking et al. (18) menar? Jag far tankar om att man ar tillbaka
till niar man rekryterade in patienter till studier utan att informera dem sasom det
gjordes under tider da det inte fanns nagot regelverk som styrde forskningen. Den
enda skillnaden ir att patienterna far information om studierna men att den ar positivt
falsk. Vem tar egentligen till vara patientens intressen? Enligt forfattarna sa dr det
definitivt inte lakarna. De tjanar pengar pa att delta 1 kliniska forskningsprogram. Hur
mycket bidrar det till att rekryteringen maste ga enligt planerna? Hir, anser jag, bor
forskningssjukskoterskan kunna gora en nog sa viktig insats genom att féra patientens
talan. Sjukskoterskan har férmodligen inga ekonomiska ansprak utan skall utifran sin
etiska kod, ICN (6), bista patienten sa att dess sakerhet, vardighet och manskliga
rittigheter efterfoljs.
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Sammanfattningsvis skulle det vara intressant att fa gora en egen studie dar man
jamfor informationen som ges. Om man gor pa traditionellt sitt dvs. lakaren ger
muntlig och skriftlig information jamfort med om forskningssjukskéterskan ger
informationen. Uppfattar patienten det som nagon skillnad vem som ger
informationen? Man kan ocksa ta fram utbildningsmaterial samt informera och sedan
jamfora med det traditionella sittet att informera pa.

I manga olika sammanhang idag dr det en sjukskéterska som informerar om olika

sjukdomstillstind mm. Det borde vara klokt att dven infora detta fullt ut inom den
kliniska forskningen ocksa.
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BILAGA 2
Exempel pa patientinformation

Du tillfrégas harmed om du vill deltai en |akemedel sstudie som bedrivsi
samverkan med Bolag X. Deltagandet ar helt frivilligt

Bakgrund och syfte

Det finnsidag fleralakemedel for behandling av oregelbunden hjartverksamhet.
Dessa kan eméllertid i vissafall ge upphov till alvarligare rubbningar av hjartats
rytm.

AB-C0123X X &r en ny kemisk forening som forvantas ha god effekt pa stord
hjartrytm dvs. forvantas kunna fa ett hjarta som slar oregelbundet att sl& normalt
igen och aven forhindra uppkomsten av oregelbunden hjartverksamhet. Risken att
drabbas av allvarliga rubbningarna av hjartats rytm forvantas vara mycket 1ag eller
obefintlig och hittills har man inte sett dessai djurmodeller eller pd manniska.
Denna studie ska goras for att méata vilka effekter AB-C0123XX har pa hjartats
basala el ektriska egenskaper och pa blodtrycken i hjartat.

Deltagandet &r helt frivilligt. Du har rétt att avsta fran deltagande eller avbryta
studien nér du sa 6nskar och av vilken orsak som helst, utan att din fortsatta
behandling eller omhéndertagandet paverkas. Beslutar du att deltafar du signera
detta samtycke. Det finns situationer da ditt deltagande i studien kan avbrytast ex
da du inte uppfyller kriterierna for deltagande eller det uppstar biverkningar.

Studiens genomforande

Studien kommer att innebara att du, efter den behandling du kommer att genomga
pagrund av din oregelbundna hjartverksamhet, kvarstannar pa sjukhuset i hogst ett
dygn. Du kommer da att behandlas med AB-C0123XX eller placebo
("sockerpiller”) givet som en infusion i armen. Under dennatid och under den tid
du &r pa observation pa sjukhuset till nastkommande dag kommer ca 12 blodprov
att tas. Din hjartfrekvens och blodtryck kommer att kontrolleras vid fleratillfallen.
Din hjartverksamhet kommer att fljas storre delen av din tid pa sjukhuset med en
utrustning som du bar med dig. Du far 1amna urinprov innan du borjar din
behandling och i samband med utskrivningen. Nar du utskrivs dagen efter du
behandlats for din oregelbundna hjartverksamhet ar ocksa studien avslutad.

Fordelar
Studien kommer inte att innebara nagra fordelar for dig.

Nackdelar

Under studien kommer blodprov att tas vid hégst 12 tillfalen. Totalmangden blod
ar hogst 50 ml. Detta kan jamforas med 450 ml som normalt gesvid en
blodgivning. Nagra friska forsokspersoner som fatt hog dos av AB-C0123X X har
upplevt att man sett suddigt en kort stund. | denna undersokning kommer inte sa
hdg dos att ges. Andra forsokspersoner har upplevt illamaende av smaken pa AB-
C0123X X nér man tagit det via munnen vilket inte & fallet i denna studie. Om du
kanner nagot speciellt under undersokningen ska du meddela personalen.



Undersokningar med katetrar i hjértat kan ge upphov till oregelbunden
hjartverksamhet och i vissafall av annat slag (formaksflimmer) &n den du
behandlas for. Om formaksflimmer skulle uppsta slutar denna vanligtvis snabbt av
sig galv. | annat fall sétts behandling in.

Behandling av per sonuppgifter

Under studien kommer vi att samlain uppgifter om fodel sedatum, kén, ras,

hél sodata (sasom tidigare sjukdomar) samt resultat av undersokningar i studien.
Insamlade uppgifter 6verlamnastill Bolag X utan ditt namn eller personnummer
men med en kod. Endast ansvarig |akare och dennes medarbetare har tillgang till
din ”kodnyckel” med vilken det gér att koppla uppgifternatill dig. Overlamnade
uppgifter lagrar, bearbetar och sammanstéller Bolag X bade manuellt och med
datorteknik. Bolag X & personuppgiftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter som éverlamnatstill Bolag X.

Andaméalen med behandlingen av personuppgifterna ar forskning och utveckling av
|akemedel som beskrivits i denna patientinformation samt
godkénnande/registrering av produkten och sékerhetsuppfdljning. Resultat kan
ocksd komma att publicerasi nagon medicinsk tidskrift — utan att din identitet

For angivna andamal kan uppgifter som Bolag X erhallit komma att 6verforas till
annat bolag inom Bolag X koncernen, till samarbetspartners och till myndigheter
och dar komma att behandlas. Dessa 6verforingar kan ske till mottagare sdval inom
som utom EU.

Du har rétt att begara att fa veta vilka personuppgifter som har registrerats om dig
och hur dessa anvands. Du kan aven begéra att felaktiga uppgifter om dig réttas.
Du skall vanda dig till ansvarig |akare for studien som hjél per dig att kontakta
Bolag X.

Tillgang till din medicinska journal

For att kontrollera att studien blivit rétt genomford kan behdriga representanter fran
svensk/utléndsk kontrollmyndighet av |akemedel och Bolag X eller dess
samarbetspartners komma att |&sa din medicinska journal. Detta far ske efter
godkannande av journalansvarig lakare och under forbehall om sekretess.

Forsakringsskydd
Liksom inom rutinsjukvarden omfattas du av L akemedel sforsakringen och
Patientf drsakringen.

Har du fragor om studien eller om problem uppstar under behandlingen, kan du alltid
vanda dig till oss;

Doktor telefon

Skoterska telefon




SAMTYCKE TILL ATT DELTAGA | STUDIEN

Patient

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och 1ast bifogad skriftlig
information. Jag samtycker till att deltai studien. Jag kanner till att mitt deltagande
ar helt frivilligt, samt att jag nér som helst och utan néarmare forklaring kan avbryta
mitt deltagande utan att det paverkar mitt framtida omhandertagande. Jag
samtycker till att mina personuppgifter behandlas som jag blivit informerad om,
samt att data far 6verférastill land utanfér EU sa som beskrivits.

Datum (ifylls av patienten) Patientens underskrift

Lakare/ skoterska
Jag har forklarat studiens upplagg och syfte for:

Patientens namn

Datum L &karens/Sjukskdterskans underskrift

L 8karens/Sjukskoterskans namnfortydligande



SAMTYCKE TILL ATT TA DEL AV MIN MEDICINSKA JOURNAL

Jag har informerats om och samtycker harmed till att auktoriserade representanter
fran svensk/utlandsk kontrollmyndighet av 1&kemedel samt Bolag X eller dess
samarbetspartners far jamforade i studien rapporterade uppgifterna med dem som
finnsi min medicinskajournal. Detta far ske efter godkannande av journalansvarig
lakare och under forbehall av sekretess.

Datum (ifylls av patienten) Patientens underskrift

Samtycket ska arkiveras i “Investigator’s Study File”.
Ett exemplar ska ges till patienten.




BILAGA 3
Exempel pa patientinformation fran etikprévningsnamnd

Patientinfor mation
Studie for att behandla formaksflimmer

Harmed tillfrégas du om deltagande i denna |akemedel sstudie som bedrivsi
samverkan mellan Storstadsjukhuset och Bolag X.

Bakgrund och syfte

Det finnsidag fleralakemedel for behandling av oregelbunden hjértverksamhet. En
del kan emellertid i vissafall ge upphov till alvarligarubbningar av hjértats rytm.
AB-C0123X X &r en ny kemisk forening som forvantas ha god effekt pa stord
hjartrytm dvs. forvantas kunna fa ett hjarta som slar oregelbundet att sl& normalt
igen och aven forhindra uppkomsten av oregelbunden hjértverksamhet. Denna
studie ska genomforas for att méta vilka effekter AB-C0123X X har pa hjartats
eventuella rytmrubbningar och pa blodtrycken i hjartat. Risken att drabbas av
alvarligarubbningarna av hjartats rytm pa grund av provningslékemedlet forvantas
varamycket |&g eller obefintlig och hittills har man inte ndgra sett biverkningar i
djurforsok eller i tester pa manniskor.

Deltagandet & helt frivilligt. Du har ratt att avsta fran deltagande eller avbryta
studien nér du sa énskar och av vilken orsak som helst, utan att behtva ange orsak.
Samt att din fortsatta behandling eller ditt omhandertagande inte paverkas. Beslutar
du att deltafar du underteckna ett s.k. informerat samtycke. Det finns situationer da
ditt deltagandei studien kan avbrytast ex da forutsattningarna andras for
deltagandet eller det uppstar biverkningar.

Studiens genomforande

Studien kommer att innebara att du, efter den behandling du kommer att genomga
pagrund av din oregelbundna hjartverksamhet (hjartkaterisering), kvarstannar pa
siukhuset i hogst ett dygn. Natten kommer du att fatillbringa pa ett vardrum, dar du
kan roradig fritt. Du kommer da att behandlas antingen med AB-C0123XX eller
placebo (ett " verkningldst” medel). Under dennatid och under den tid du & under
observation pa sjukhuset till néstkommande dag kommer ca 12 blodprov att tasi
armen viaen inlagd plastslang. Din hjartfrekvens och ditt blodtryck kommer att
kontrolleras vid fleratillfalen. Din hjartverksamhet kommer att foljas storre delen
av din tid pa sjukhuset med en ekg-utrustning som du bar med dig. Du far lamna
urinprov innan du borjar din behandling och i samband med utskrivningen. Nar du
utskrivs dagen efter du behandlats for din oregelbundna hjartverksamhet & ocksa
studien avslutad.

Fordelar
Studien kommer inte att inneb&ra nagra fordelar for dig.



Nackdelar

Under studien kommer blodprov att tas vid hdgst 12 tillfallen. Totalméangden blod
ar hogst 50 ml. Detta kan jdmforas med 450 ml som normalt ges vid en
blodgivning. Nagra friska forsokspersoner som fatt hog dos av AB-C0123XX har
upplevt att man sett suddigt en kort stund. | denna undersokning kommer en 1&gre
dos att ges. Andra forsokspersoner har upplevt illaméende av smaken pa AB-
C0123X X né man tagit det via munnen vilket inte & fallet i denna studie. Om du
kanner nagot speciellt under undersokningen ska du meddela personalen.
Undersokningar med katetrar i hjértat kan ge upphov till oregelbunden
hjartverksamhet och i vissafall av annat slag @n den du behandlas fér. Om
formaksflimmer skulle uppsta slutar detta vanligtvis snabbt av sig §alv. | annat fall
paborjas en vedertagen behandling.

Ersattning
Ingen speciell ersattning kommer att utga.

Behandling av per sonuppgifter

Under studien kommer vi att samlain uppgifter om fodel sedatum, kén, ras,
hélsodata (sasom tidigare sukdomar) samt resultat av undersokningar i studien.
Insamlade uppgifter dverlamnastill Bolag X utan ditt namn eller personnummer
men med en kod. Endast ansvarig |&kare och dennes medarbetare har tillgang till
din ”kodnyckel” med vilken det gér att koppla uppgifternatill dig. Overlamnade
uppgifter lagrar, bearbetar och sammanstéller Bolag X bade manuellt och med
datorteknik. Bolag X &r personuppgiftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter som dverlamnatstill Bolag X.

Andamalen med behandlingen av personuppgifterna & forskning och utveckling av
lakemedel som beskrivitsi denna patientinformation. Resultat kan ocksd komma att
publiceras i ndgon medicinsk tidskrift — utan att din identitet uppges.

For angivna andamal kan uppgifter som Bolag X erhallit komma att 6verforas till
annat bolag inom Bolag X koncernen, till sasmarbetspartners och till myndigheter
och déar komma att behandlas. Dessa 6verféringar kan ske till mottagare sdvél inom
som utom EU.

Du har rétt att begéra att fa veta vilka personuppgifter som har registrerats om dig
och hur dessa anvands. Du kan aven begéara att felaktiga uppgifter om dig réttas.
Du skall vanda dig till ansvarig |8kare for studien som hjél per dig att kontakta
Bolag X.

Tillgang till din medicinska journal

For att kontrollera att studien blivit ratt genomford kan behdriga representanter fran
svensk/utlandsk kontrollmyndighet av |akemedel och Bolag X eller dess
samarbetspartners komma att |asa din medicinska journal. Detta far ske efter
godkannande av journalansvarig |&kare och under forbehdll om sekretess,



Forsakringsskydd

Liksom inom rutinsjukvarden omfattas du av L akemedel sforsakringen och
Patientforsakringen.

Ansvarig l&kare:

Karl Karlsson Anders Andersson
Leg. Lakare V erksamhetschef
Kardiologen Omrédet
Sjukhuset Sjukhuset

415 00 Goteborg 415 00 Goteborg
Tel. 3491000 Tel. 3491000

Har du fragor om studien eller om problem uppstar under behandlingen, kontakta géarna:

Karl Karlsson Tel. 342 9999
Lakare
Karin Karlsson Tel. 342 9998

Sjukskoterska



INFORMERAT SAMTYCKE

Jag har muntligen informerats om studien och tagit del av ovanstaende skriftliga
information. Jag & medveten om att mitt deltagande &r fullt frivilligt och att jag nér
som helst och utan narmare férklaring kan avbryta mitt deltagande utan att det
paverkar mitt framtida omhéndertagande.

Datum Patientens namn

Datum Lakare/Sjukskoterska

1 ex. till patientjournalen
1 ex. till patienten



SAMTYCKE TILL ATT TA DEL AV MIN MEDICINSKA JOURNAL

Jag samtycker till att mina personuppgifter behandlas som jag blivit informerad
om, samt att data far dverforastill land utanfér EU s som beskrivits.

Jag har informerats om och samtycker harmed till att auktoriserade representanter
fran svensk/utlandsk kontrollmyndighet av 1&kemedel samt Bolag X eller dess
samarbetspartners far jamforade i studien rapporterade uppgifterna med dem som
finnsi min medicinskajournal. Detta far ske efter godkannande av journalansvarig
lakare och under forbehall av sekretess.

Datum (ifylls av patienten) Patientens underskrift

Samtycket ska arkiveras i “Investigator’s Study File”.
Ett exemplar ska ges till patienten.




