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Indledning

Vi vil spgrge dig, om du vil give tilladelse til, at patienten fortsat deltager i det
sundhedsvidenskabelige forsgg, Platformsforsgget for Intensiv Behandling (INCEPT). Da patienten
har akut sveer sygdom og er inhabil, kan vedkommende ikke selv afgive samtykke. Du bliver derfor
spurgt om stedfortreedende samtykke.

Fgr du beslutter dig, er det vigtigt at du har modtaget information om, hvad det betyder, og
hvorfor vi gennemfgrer forsgget. Du vil fa mulighed for at stille spgrgsmal til forsgget og
deltagerinformationen. Hvis du beslutter dig for, at patienten fortsat kan deltage, vil vi bede dig
om at underskrive en samtykkeerklzering for ét eller flere delforsgg. Du har ret til betaenkningstid,
fer du beslutter dig. Det er frivilligt at deltage i forsgget, og du kan afsla pa patientens vegne uden

at det har betydning for behandlingen i gvrigt.
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Baggrund for forsgget

Pa intensivafdeling behandles alvorligt syge patienter med komplekse sygdomme. Her anvendes
ofte respiratorbehandling, kredslgbsstgtte, dialyse, samt flere andre behandlingsformer.

Disse behandlinger er ngdvendige, men det er ikke altid klart, hvordan de gives bedst. Derfor er
kliniske forsgg ngdvendige for at sikre, at behandlingerne gavner.

| INCEPT undersgger vi flere typer af behandlinger til intensivpatienter samtidigt. Patienterne kan
deltage i et eller flere delfors@gg (ogsa kaldet domaener) pa samme tid. Delforsggene er beskrevet i
separat informationsmateriale. Forsgget udfgres pa mange intensivafdelinger i Danmark

internationalt.

Formal med forsgget

Formalet med INCEPT er at forbedre behandlingen af intensivpatienter.

Projektbeskrivelse

| INCEPT vil inkluderede patienter blive randomiseret til behandlingerne i de enkelte delforsgg.
Behandlingerne kan i nogle delforsgg vaere blindet, hvilket betyder, at hverken deltagere eller

behandlere ved, hvilken behandling den enkelte far.

Under indlaeggelsen indsamler vi journaloplysninger om patientens sundhedstilstand fgr aktuelle
indlzeggelse og om tilstanden og behandlingen under nuvaerende sygdom. Oplysningerne bruger vi
til at vurdere effekterne og sikkerheden af de behandlinger, vi undersgger.
Ved afslutningen af hvert delforsgg, vil vi blandt andet undersgge:

= Overlevelse

= Alvorlige bivirkninger til behandlingerne

= Varighed af livsunderstgttende behandling

= Varighed af delir

= Varighed af hospitalsindleeggelse

= Livskvalitet og kognitiv funktion
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Patienten deltager i INCEPT under indlaeggelsen. Varigheden af behandlingerne er beskrevet i
informationen for de enkelte delforsgg. For hvert delforsgg opgdres effektmal efter én maned og
tre maneder ved journalopslag. Et halvt ar efter deltagelse kontakter vi patienten eller dennes
pargrende telefonisk for kort at spg@rge til patientens livskvalitet og kognitive funktion. Hvis vi ikke
kan komme i kontakt med hverken patienten eller pargrende telefonisk, sender vi et spgrgeskema

med posten.

Nytte ved forsgget

Forspget er fleksibelt. Det vil sige, at delforspgene generelt tilpasses og Igbende lzerer af de

forelgbige resultater. Pa den made gavnes flest muligt deltagende og fremtidige patienter. Da vi
ikke ved, hvilken behandlingstilgang der er mest effektiv og har faerrest bivirkninger, kan vi ikke
garantere, at patienten vil fa direkte gavn af at deltage. Men deltagelsen bidrager til at forbedre

behandlingen af intensivpatienter.

Inklusionskriterier

Patienter vurderes med henblik pa deltagelse i INCEPT forsgget, hvis de er voksne, akut indlagt pa

intensivafdelingen og opfylder inklusionskriterierne for mindst ét delforsgg.

Eksklusionskriterier

Patienter ekskluderes fra INCEPT, hvis det forventes, at informeret samtykke ikke kan opnas, eller

hvis de er indlagt under tvangsforanstaltninger.

Afbrydelse af forsgget for den enkelte deltager

Det er frivilligt at deltage i forsgget, og du kan til enhver tid veelge at afbryde patientens deltagelse
ved at informere en af legerne pa afdelingen eller en af undertegnede. Det vil ikke fa

konsekvenser for patientens videre behandling.
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Patienterstatning

Skulle der, mod forventning, opsta en skade forarsaget af forsggsmedicinen, er patienten daekket
af den offentlige patientforsikring (Patienterstatningen). Vil patienten klage over noget i
forbindelse med deltagelsen, kan patienten fa vejledning via undertegnede eller via en

patientvejleder

Fortrolighed og tavshedspligt

Alle oplysninger vil blive behandlet fortroligt, og patienten vil veere anonym ved indberetningen og
offentligg@relsen af resultaterne. Leegemiddelstyrelsen, enheden for Good Clinical Practice (GCP)
og den forsggsansvarlige laege har adgang til patientens journal for at sikre, at forsgget forlgber
som planlagt. De har alle tavshedspligt. Behandlingen af personoplysningerne vil overholde
databeskyttelsesforordningen (GDPR) og den danske databeskyttelseslov. Oplysninger kan blive
delt i anonymiseret form med andre forskere efter godkendelse af forsggets styregruppe, eller i

ikke-anonymiseret form efter godkendelse fra relevante myndigheder.

Finansiering af forsgget

INCEPT er finansieret af Novo Nordisk Fonden (29.985.000 DKK) og Sygeforsikringen "danmark"”
(7.300.000 DKK) og stgttet af Savveerksejer Jeppe Juhl og hustru Ovita Juhls Mindelegat (1.000.000
DKK), Grosserer Jakob Ehrenreich og Hustru Grete Ehrenreichs Fond (200.000 DKK) og Dagmar
Marshalls Fond (93.516 DKK). Finansiering af hvert delforsgg er beskrevet separat. Fondene er ikke
involveret i design, gennemfgrelse, analyser eller rapportering af forsgget, og har ikke ejerskab
over oplysningerne.

Ovenstaende midler daekker faste udgifter som omfatter: 1) Aflgnning af forskere,
projektsygeplejersker, dataanalytikere og andet personale, der er direkte involveret i forsgget og
2) Administrative udgifter herunder udgifter relateret til styring og overvagning af forsgget, sa som
datahandtering og -lagring, sikkerhedsovervagning, etiske godkendelser, forsikringer og andre

myndighedskrav.
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Formidling af forsggets resultater

Nar et delforsgg er afsluttet, vil et resumé af dets resultater, inklusiv ét pa laagmandssprog blive

offentliggjort i EU’s database over kliniske forsgg (euclinicaltrials.eu). Resuméerne vil blive

offentliggjort uanset hvad resultaterne viste. Resultater af hvert delforsgg vil ogsa blive

offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter og pa forsggets hjemmeside, www.incept.dk.

Har du behov for mere information?

Vi haber, at du har faet tilstraekkelig information til at beslutte, om patienten fortsat kan deltage i

forspget. Vi opfordrer ogsa til at laese det vedlagte dokument “Dine rettigheder som forsggsperson

i forsgg med medicin” fra Nationalt Center for Etik. Hvis du har spgrgsmal, er du velkommen til at

kontakte undertegnede.

Pa vegne af INCEPT styregruppen,

[Indsaet navn], lokal INCEPT investigator
[Titel]

[Afdeling]

[Adresse]

[Telefonnummer]

[E-mail]

Rikke Larsen, projektkoordinator
Kandidat i sundhedsvidenskab, ph.d.

Afdeling for Intensiv Behandling, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @
rikke.larsen.05@regionh.dk

Anders Granholm, koordinerende investigator
Leege, adjunkt, ph.d.

Afdeling for Intensiv Behandling, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @

anders.granholm@regionh.dk

Anders Perner, sponsor

Overlzege, professor, ph.d.

Afdeling for Intensiv Behandling, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @

anders.perner@regionh.dk
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