Dæmi um upplýsingablað I
Rannsókn á virkni mismunandi skammta zidovudins við meðferð fólks með alnæmi á lokastigi eða veruleg forstigseinkenni þess.

Nýlega hefur komið fram á sjónarsviðið nýtt lyf virkt gegn alnæmisveiru, og er það nefnt zidovudin (Retrovir®). Notkun þess meðal fólks með alnæmi (lokastig) og alvarleg forstigseinkenni alnæmis hefur dregið úr dánartölu og fækkað alvarlegum fylgissýkingum sem stafa af áhrifum alnæmisveirunnar á ónæmiskerfið. Lyfið hefur á hinn bóginn aukaverkanir, og ber þar hæst blóðleysi sem oft þarf að mæta með blóðgjöfum eða sérstakri meðferð. Aðrar vægari aukaverkanir eru fækkun hvítra blóðkorna, ógleði, vöðvaverkir og höfuðverkur. Óstaðfestar frumrannsóknir á mönnum benda til að gefa megi lyfið í minni skömmtum en nú er gert án þess að virkni glatist en með færri aukaverkunum.

Á Norðurlöndunum fimm er þess vegna hafin rannsókn á áhrifum zidovudins á alnæmi og forstigseinkenni þess. Fólk með þessa sjúkdóma sem þátt tekur í rannsókninni fær meðferð með einum af þrem skömmtum lyfsins (400 mg, 800 mg eða 1200 mg daglega) í því skyni að kanna hvort smærri skammtar hafi jafngóð eða betri áhrif en þeir stærri en með færri aukaverkunum. 

Þar eð sjúkdómur þinn fellur undir skilgreiningu er þér boðin þátttaka í þessari rannsókn. Fallist þú á það verður meðferðin fólgin í einum þeirra þriggja skammta zidovudins sem notaðir eru í rannsókninni. Hvorki þú né læknir þinn munu vita hvaða skammt þú færð uns rannsókninni er hætt. Á meðan á henni stendur verða blóðrannsóknir gerðar tvisvar í mánuði til að fylgjast með aukaverkunum og almenn skoðun og viðtal fer fram mánaðarlega. þetta eftirlit er í engu frábrugðið því sem ástæða er til að veita öllum þeim sem zidovudin taka, hvort sem um rannsókn er að ræða eða ekki. Gert er ráð fyrir að rannsóknin standi yfir í að minnsta kosti eitt ár. 

Þátttaka þín í rannsókninni er þér að kostnaðarlausu. Hún er gerð í samræmi við ákvæði Helsinkisáttmálans um vísindarannsóknir á mönnum og hefur verið samþykkt af siðanefndum Borgarspítalans og Landspítalans, svo og Siðaráði landlæknis.

Fyllsta trúnaðar verður gætt varðandi allar upplýsingar sem í rannsókninni verður aflað. Farið verður með persónuupplýsingar og skráningu þeirra í samræmi við lög nr. 77/2000  um persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga.
Engin kvöð er á þínum herðum um þátttöku í þessari rannsókn og viljir þú hætta þátttöku er 

þér frjálst að gera það án þess að geta um ástæður. Þrátt fyrir það munt þú að sjálfsögðu eiga þess kost að njóta meðferðar áfram með lyfinu en að öðru jöfnu í hæsta skammti af þeim þremur sem í rannsókninni eru notaðir.
Á Sjúkrahúsi Reykjavíkur eru læknarnir XX og YY (símar ..................) ábyrgir fyrir rannsókninni og á Landspítala ZZ og UU (símar ................). 
Ég undirritaður samþykki þátttöku í ofangreindri rannsókn eftir að að fengið um hana upplýsingar sem um getur á upplýsingablaði og ég hef í minni vörslu. Ég mun reyna að fylgja rannsóknaráætlun og koma til eftirlits þegar þess er krafist. Mér er kunnugt um að ég get hætt þátttöku hvenær sem er án skýringar. Mér hefur verið tjáð að ákvæðum Helsinkisáttmálans sé fullnægt í þessari rannsókn. 
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