Anvandande av tva defibrillatorer och dubbel defibrillering vid hjartstopp utanfor sjukhus for
patienter med kammarflimmer - en randomiserad studie - DoubleD-Trial

Information till forskningspersoner
Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du information om
projektet och om vad det innebar att delta.

Vad éar det for ett projekt och varfor vill vi att du ska delta?
Du har inkluderats i en klinisk studie for att utvardera om anvandandet av 2 defibrillatorer
(hjartstartare) i samband med hjartstopp 6kar mojligheten att overleva.

Du har vid insjuknandet drabbats av ett elektriskt kaos, ett sa kallat kammarflimmer i hjartmuskeln.
Da ar tidig defibrillering med en hjartstartare, precis som du fatt, helt avgérande for att behandla
denna elektriska storning och aterstalla hjartats normala elektriska aktivitet och pumpférmaga.

Hos vissa personer lyckas inte denna defibrillering att vid ett forsta forsok fa hjartat att aterga till sin
normala rytm. Det finns dock lovande studier som visat att nar tidiga defibrilleringar inte lyckas, kan
anvandandet av tva hjartstartare som defibrillerar hjartat fran tva riktningar 6ka chansen till
overlevnad. Resultatet av tidigare studier ar lovande men har bedéomts som otillrackliga for att andra
dagens rutinbehandling.

Malsattningen med denna studie ar att se om denna nya metod ar battre dn standardbehandling,
vilket i forlangningen potentiellt skulle kunna radda fler liv.

Studien kommer i forsta hand att genomfoéras vid ambulansenheter i Vastra Goétaland, Region Halland
och Region Varmland. All deltagande ambulanspersonal har genomgatt speciell traning for detta
andamal.

Denna kliniska studie bedrivs av forskare vid Karolinska Institutet, Stockholm, och ar godkand av
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten. Forskningshuvudman for projektet ar Karolinska
institutet. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for projektet.
Forskningen ar godkand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos
Etikprovningsmyndigheten ar 2025-03532-01.

Hur gar projektet till?

Du blev inkluderad i denna studie pa platsen dar ditt hjartstopp intraffade, utanfor sjukhus, under
tiden du hade hjartstopp. Eftersom du da var medvetslos kunde vi inte be om ditt samtycke att
deltaga. Du blev slumpmassigt tilldelad (randomiserad) en av tva studiegrupper. Varken du, anhériga
eller vardpersonal har haft mojlighet att valja eller pa nagot vis paverka vilken grupp du tilldelades.

De tva studiegrupperna ar:

1) Kontrollgruppen, som far defibrillering med en hjartstartare utifran nu géllande
internationella riktlinjer
eller

2) Interventionsgruppen, som behandlas med defibrillering av 2 hjartstartare.
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Bagge grupper far i ovrigt identisk akutbehandling. Ingen annan efterféljande behandling i
ambulansen eller pa sjukhus dndras, jamfoért med rutinbehandling. Samtliga patienter som deltar i
studien kommer darefter att foljas upp cirka 30, 90 och 180 dagar efter hjartstoppet, med ett
telefonsamtal av en specialutbildad sjukskoterska. Alla andra aterbesok/uppféljningar gors enligt den
uppfoljande plan som ditt sjukhus bedémer att du behover.

Vad hdander med dina uppgifter?

Efter ditt hjartstopp har vi samlat in rutindata om manga detaljer och faktorer kring hjart-
lungraddningen och defibrilleringen som gavs pa platsen for hjartstoppet, liksom om varden som
givits pa sjukhus. Du kommer dven att bli kontaktad av en specialutbildad sjukskoterska via telefon
som kommer att folja upp dig efter 30, 90 och 180 dagar. De svar du ger da samlas ocksa in.

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 ror dig som enskild patient kommer att
kodas och endast studiens forskare och behorig personal kommer att ha tillgang till din identitet.
Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Den
samlade informationen fran studien kommer endast att anvandas for forskningsandamal.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Karolinska institutet. Enligt EU:s dataskyddsférordning har du
ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov fa
eventuella fel rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av
dina personuppgifter begransas. Ratten till radering och till begransning av behandling av
personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella forskningen. Om du
vill ta del av uppgifterna ska du kontakta huvudansvarig forskare Gabriel Riva, tel: 08-587 036 47. Om
du har ytterligare fragor kan du nar som helst vanda dig till studieansvariga enligt nedan.

Dina personuppgifter behandlas fér forskningsandamal utifran den rattsliga grunden att utféra en
uppgift av allmant intresse. Karolinska Institutet ar personuppgiftsansvarig i studien. Om du vill veta
mer om hur dina personuppgifter behandlas kan du kontakta huvudansvarig forskare eller Kl:s
dataskyddsombud pa dataskyddsombud@ki.se. Om du ar missnéjd med hur dina personuppgifter
behandlats har du ratt att klaga till Integritetsskyddsmyndigheten pa imy@imy.se, tel: 08 657 61 00.
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Hur far du information om resultatet av projektet?

Resultaten fran denna forskning kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Alla resultat
kommer da att redovisas pa gruppnivé, det vill sdga att ingen som laser studiens resultat kommer att
kunna harleda data till nagon eller nagra enskilda individer.

Foérséakring och erséttning
Patientforsakringen galler for deltagande i denna studie.

Deltagandet éar frivilligt

Allt fortsatt deltagande i denna studie ar helt frivilligt. Du kan nar som helst avbryta ditt deltagande
genom att kontakta nagon av studiens ansvariga lakare eller sjukskoterska (v.g. se uppgifter nedan)
utan att behéva ange skal. Ditt beslut att delta i studien eller inte kommer inte att paverka din
fortsatta vard.

Ansvariga fér projektet ar:

Gabriel Riva, Kardiolog, forskningsledare,
Centrum for Hjartstoppsforskning, Karolinska Institutet.
Email: gabriel.riva@ki.se, Tel: 08-587 036 47

Akil Awad, Specialistldkare i Anestesi och Intensivvard, huvudprévare,
Centrum for Hjartstoppsforskning, Karolinska Institutet.
Email: akil.awad@regionstockholm.se, Tel: 08-123 610 00

Om du har nagra ytterligare fragor om studien kan du kontakta
studieansvariga sjukskoterskor:

Carl Magnusson, Oversjukskoterska.

Ambulans och prehospital akutsjukvard

Sahlgrenska universitetssjukhuset

Email: carl.magnusson@vgregion.se, Tel: 072-187 62 36

Johan Israelsson, Hjartsjukskoterska, HLR-samordnare
Email: johan.israelsson@regionkalmar.se, Tel: 0480-811 30
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SAMTYCKESFORMULAR

D Jag har fatt skriftlig och muntlig information och har fatt mdjlighet att stilla frdgor om

mitt deltagande i dubbeldefibrillerings-studien.

D Jag samtycker hirmed till att deltaga i dubbeldefibrillerings-studien som studerar
effekten av anvéindandet av 2 hjértstartare eller det traditionella (en hjértstartare) vid
hjéartstopp orsakat av kammarflimmer for att 6ka chansen att Gverleva. Jag ger ansvariga

forskare tillgéng till den information som behdvs for att genomfora studien under
forutséttning att sekretess tillimpas och att min identitet inte avsldjas.

Patient:

OIt OCH dATUIL: oot e e e

UNAErsKIIft: oot e e e

Namnfortydligande: .........ccoceviriirininieeneeee e

Informerande liikare eller sjukskoterska:

OIt OCH dATUIL: ©oeevveiiieeceeeeeeeeee e e

UNAersKrift: oot e e e

Namnfortydligande: ..........cceceviriiiieniniieneeeeeeeeeeee
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