PRINCESS2 — En svenskledd randomiserad europeisk multicenterstudie for att studera effekten av
ultra-tidig kylbehandling vid hjartstopp.

Information till forskningspersoner avseende deltagande i klinisk studie som
undersoker effekten av tidig nedkylning for att minska hjarnskador som
uppkommer i samband med hjartstopp

Stockholm 20 juni 2022
Forskningshuvudman: Region Stockholm

Ansvarig forskare: Docent, Overlikare, Per Nordberg, Karolinska Universitetssjukhuset, Solna.
Centrum for Hjartstoppsforskning, Karolinska Institutet. Email: per.nordberg@ki.se.

Du har inkluderats i en klinisk studie for att utvirdera om tidig nedkylning i samband med
hjértstillestind Okar mojligheten att Gverleva och att aterhdmta sig utan att fi nagra bestdende
hjérnskador eller funktionsnedsattningar. Hjérnan &r kénslig och paverkas snabbt vid den syrebrist som
uppstar vid ett hjértstopp. Tidig nedkylning (redan under pagéende hjértlungrdddning eller kort efter det
att hjartat startat) r en lovande metod att minska de skadliga effekterna som kan péaverka hjérnan.
Metoden att inleda kylbehandling redan pa platsen for hjartstoppet via en kateter placerad i nésan &r
vetenskapligt studerad och har i stérre undersokningar visat sig séker att anvinda vid hjértstopp.

Denna kliniska studie bedrivs av forskare och personal anstéllda av Region Stockholm i néra samarbete
med Karolinska Institutet och ar godkédnd av Etikprovningsmyndigheten. Studien kommer att
genomforas vid olika akutvérdsenheter i Sverige men ocksa i flera andra europeiska lander for att kunna
utvérdera om tidig nedkylning av hjdrnan hos patienter som drabbats av hjértstopp till foljd av
kammarflimmer, minskar antalet dodsfall och forbéttrar hjarnans aterhdmtning i hogre grad jamfort med
patienter som inte kylbehandlas utan bara behandlats med kontroll av feber.

Under ditt hjartstopp blev du inkluderad i studien. Eftersom du d& var medvetslds kunde vi inte be om
ditt samtycke att deltaga i studien forrdn nu. Vi har informerat dina anhdriga om att du ingér i studien.
Personer som drabbats av hjértstopp blir slumpmaéssigt indelad (randomiserad) till en av tva
studiegrupper;

1) Kontrollgruppen, som fér all behandling utifran nu géllande internationella riktlinjer eller

2) Nedkylningsgruppen, som utdver ovanstaende sedvanliga behandling &ven far kylbehandling som
paborjas av ambulanspersonalen i samband med hjértstoppet och som sedan fortsétter ca ett dygn.

Patienter som ingér i studien har lika stor chans att hamna i endera av dessa 2 grupper. Varken patienten,
anhoriga eller virdpersonal far vilja eller kan pé négot vis paverka vilken grupp patienten tilldelas.

Under de forsta dagarna efter hjartstoppet har vi samlat in rutindata om méanga detaljer och faktorer
kring hjértlungraddningen som gavs pé platsen for hjartstoppet och varden som givits pé sjukhus.

Samtliga patienter som deltager i studien kommer att foljas upp ca 90 dagar samt ca 12 méanader efter
hjértstoppet. Detta sker med ett mottagningsbesok, digitalt eller fysiskt, alternativt via telefon, hos en
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specialistutbildad ldkare eller sjukskoterska. Du kommer att kallas till detta besok. Alla andra
aterbesok/uppfoljningar gors helt enligt den uppfoljande plan som ditt sjukhus bedémer du kommer att
behova vid din hemgang. Skulle vi vid detta aterbesok efter 90 dagar och/eller 12 ménader, hos nédgon
av véra likare eller sjukskoterskor, uppmérksamma att du &r i behov av extra rehabilitering, vérd eller
vidare undersdkningar kommer vi att tillsammans med dig initiera dessa &tgérder.

All information som samlas in som en del av detta projekt kommer att hanteras konfidentiellt och data
sparas under minst 10 ar enligt EU-direktiv. Data som r6r dig som enskild patient kommer att skyddas
genom kodning och endast studiens ansvariga forskare kommer att ha tillgéng till kodningen till din
identitet. Den samlade informationen fran studien kommer endast att anvindas for forskningséndamal.
Alla resultat kommer att redovisas pé gruppnivé, dvs ingen som léser studiens resultat kommer att kunna
hérleda data till ndgon eller nagra enskilda individer. Patientforsékringen géller for deltagande i denna
studie. Region Stockholm é&r ansvarig for alla personuppgifter enligt Dataskyddsforordningen GDPR
och du kan nir som helst begéra ut uppgifter och om du s& 6nskar begéra rittelser av de uppgifter som
insamlats. Om du har ytterligare fragor kan du nér som helst vidnda dig till Dataskyddsombudet
(Journalservice, Sodersjukhuset AB, Sjukhusbacken 14, 11883 Stockholm. Telefon: 08-123 616 60)
eller till studieansvariga enligt nedan. Integritetsskyddsmyndigheten é&r tillsynsmyndighet for studien.

Allt deltagande i denna studie &r helt frivilligt. Ditt beslut att delta i studien eller inte kommer inte att
paverka din fortsatta vird. Aven om du ger ditt samtycke nu, kan du nir som helst avbryta ditt deltagande
genom att kontakta ndgon av studiens ansvariga ldkare (vg se uppgifter nedan). Om du inte ger din
tillatelse till att dina insamlade data fir anvédndas for forskningsdndamal kommer dina studiedata att tas
bort.

Akil Awad, specialistlékare kardiologi och anestesiologi
MIVA/HIA/IMA, Sodersjukhuset AB

Sjukhusbacken 10, 118 83 Stockholm
Akil.awad@regionstockholm.se Tel: 08-123 610 00

Om du har nigra ytterligare friagor om studien kan du kontakta studieansvariga likare eller
sjukskoterska:

Per Nordberg, Docent, Overlikare, Huvudansvarig forskare
per.nordberg@ki.se, Tel: 08-123 700 00

Emelie Dillenbeck, Specialistldkare i Anestesi och Intensivvard.
emelie.dillenbeck@regionstockholm.se, Tel: 08-123 610 00

Jacob Hollenberg, Professor, Overlikare i Kardiologi
jacob.hollenberg@ki.se, Tel: 08-123 610 00

Fia Borjesson, Intensivvardssjukskdterska, Studiekoordinator
anna-sofia.hallberg.borjesson@ki.se, Tel: 08-123 610 00
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SAMTYCKESFORMULAR

Jag samtycker hdrmed till att deltaga i PRINCESS2-studien som studerar effekten av tidig nedkylning
vid hjértstopp for att minska hjdrnskador och ger ansvariga forskare tillgéng till den information som
behovs for att genomfora studien under forutséttning att sekretess tillimpas och att min identitet inte
avslojas.

Patient:

Ort OCh datumy: ..o

UndersKrift: .. ...

Informerande likare:

Ort OCh datumy: ..o e

UndersKrift: ...
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