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Information om deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forsøg 

for patienter indlagt på intensivafdeling – til pårørende 

 

EUCT-nummer: 2024-516208-41-00 

 

Forsøgets titel:  

The Intensive Care Platform Trial (INCEPT) 

 

 

Dansk titel: 

Platformsforsøget for Intensiv Behandling 

(INCEPT) 

Indledning 

Vi vil spørge dig, om du vil give tilladelse til, at din pårørende er med i et sundhedsvidenskabeligt 

forsøg. Din pårørende er i en kritisk tilstand, som betyder at vedkommende ikke selv kan afgive 

samtykke. Derfor vil vi spørge dig, om du, på vegne af din pårørende, vil give stedfortrædende 

samtykke til deltagelsen. Fordi din pårørendes tilstand krævede akut behandling med de 

behandlinger, der undersøges, kom din pårørende med i forsøget. Herefter tog en uafhængig læge 

(en forsøgsværge) stilling til at din pårørende kunne fortsætte, og vi vil nu drøfte deltagelsen med 

dig. Din pårørende vil selv blive spurgt om samtykke, så snart vedkommendes tilstand tillader det. 

Før du beslutter dig, er det vigtigt at du forstår, hvad det betyder, og hvorfor vi gennemfører 

forsøget. Læs derfor denne deltagerinformation grundigt.  

Du vil få en samtale med en forsøgsansvarlig læge, hvor informationen vil blive uddybet, og hvor 

du kan stille spørgsmål. Du er velkommen til at tage en ledsager med til samtalen. Hvis du 

beslutter dig for, at din pårørende kan fortsætte i forsøget, vil vi bede dig om at underskrive en 

samtykkeerklæring for ét eller flere delforsøg. Du har ret betænkningstid, før du beslutter dig. Det 

er frivilligt at deltage i forsøget, og du kan når som helst afbryde din pårørendes deltagelse uden 

at give en grund. Det vil ikke påvirke din pårørendes øvrige behandling. 
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Baggrund for forsøget 

På intensivafdelinger behandles alvorligt syge patienter med komplekse sygdomme. Her anvendes 

ofte respiratorbehandling, støtte til kredsløbet, og støtte til nyrerne (dialyse), samt flere andre 

behandlingsformer.  

Disse behandlinger er nødvendige, men det er ikke altid klart, hvordan de gives bedst. Derfor er 

kliniske forsøg nødvendige for at sikre, at behandlingerne gavner. 

I Platformsforsøget for Intensiv Behandling (INCEPT) undersøger vi flere typer af behandlinger til 

intensivpatienter samtidigt. Patienterne kan deltage i et eller flere delforsøg (også kaldet 

domæner) på samme tid. Delforsøgene er beskrevet i separat informationsmateriale. Forsøget 

udføres på mange intensivafdelinger i Danmark internationalt.  

 

Formål med forsøget 

Formålet med INCEPT er at forbedre behandlingen af intensivpatienter. 

 

 

Forsøgets forløb 

Deltagelse i INCEPT betyder, at din pårørende er med i ét eller flere delforsøg mens vedkommende 

er indlagt på intensivafdeling. I hvert delforsøg undersøges forskellige behandlinger. Hvilken 

behandling man tildeles, sker ved tilfældig fordeling. Tildelingen kan i nogle delforsøg være 

blindet, hvilket betyder, at hverken deltagere eller behandlere ved, hvilken behandling den 

enkelte får. Når dette gøres, er det for at sikre så stor objektivitet som muligt. Når hvert delforsøg 

er afsluttet, kan din pårørende få oplyst, hvilken specifik behandling vedkommende har modtaget.  

Under indlæggelsen har vi indsamlet oplysninger fra din pårørendes journal om tilstanden før 

vedkommende blev syg og om tilstanden og behandlingen under nuværende sygdom. 

Oplysningerne bruger vi til at vurdere effekterne og sikkerheden af de behandlinger, vi 

undersøger. 
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Ved afslutningen af hvert delforsøg, vil vi blandt andet undersøge: 

▪ Overlevelse 

▪ Alvorlige bivirkninger til behandlingerne 

▪ Varighed af livsunderstøttende behandling 

▪ Varighed af delir  

▪ Varighed af hospitalsindlæggelse 

▪ Livskvalitet og kognitiv funktion 

 

Din pårørende deltog i forsøget under vedkommendes indlæggelse. Varigheden af behandlingerne 

er beskrevet i informationen for de enkelte delforsøg. For hvert delforsøg opgøres effektmål efter 

én måned og tre måneder ved journalopslag. Et halvt år efter din pårørendes deltagelse kontakter 

vi din pårørende eller evt. dig telefonisk for kort at spørge til din pårørendes livskvalitet og 

kognitive funktion (evnen til at huske, tænke og lære). Hvis vi ikke kan komme i kontakt med din 

pårørende eller dig telefonisk, sender vi et spørgeskema med posten. 

 

Nytte ved forsøget 

Forsøget er fleksibelt. Det vil sige, at delforsøgene generelt tilpasses og løbende lærer af de 

foreløbige resultater. På den måde gavnes flest muligt deltagende og fremtidige patienter. Da vi 

ikke ved, hvilken behandlingstilgang der er mest effektiv og har færrest bivirkninger, kan vi ikke 

garantere, at din pårørende vil få direkte gavn af at deltage. Men din pårørendes deltagelse 

bidrager til at forbedre behandlingen af patienter på intensivafdelingerne.   

 

Vurdering af din pårørendes deltagelse i forsøget 

Dette er et akutforsøg, så derfor er din pårørende allerede med i forsøget, hvilket er baseret på en 

læges vurdering. Din pårørende er med fordi en læge på intensivafdelingen vurderede, at 

vedkommende opfyldte kriterierne for at deltage. Lægen har også vurderet om din pårørende 

kunne være med i ét eller flere delforsøg.  
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Afbrydelse af forsøget for den enkelte deltager  

Du kan til enhver tid afbryde din pårørendes deltagelse i forsøget eller i et specifikt delforsøg. Det 

vil ikke få indflydelse på din pårørendes øvrige behandling. Lægerne på intensivafdelingen kan 

også vælge at afbryde din pårørendes deltagelse. I så fald vil du eller din pårørende få besked om 

årsagen hertil. Hvis du vælger at trække din pårørende ud af dele af eller hele forsøget, vil vi 

spørge dig, om vi fortsat må indsamle oplysninger om din pårørende i et halvt år efter, at 

vedkommende var med.  

 

Fortrolighed og tavshedspligt  

Alle oplysninger vil blive behandlet fortroligt og ved indberetning og offentliggørelse af 

resultaterne vil din pårørende være anonym. Lægemiddelstyrelsen, enheden for Good Clinical 

Practice (GCP), og den forsøgsansvarlige læge har adgang til din pårørendes journal for at sikre at 

forsøget forløber 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 forsøgets 

styregruppe, eller i ikke-anonymiseret form efter godkendelse fra relevante myndigheder. 

 

Finansiering af forsøget 

INCEPT er finansieret af Novo Nordisk Fonden (29.985.000 DKK) og Sygeforsikringen "danmark" 

(7.300.000 DKK) og støttet af Savværksejer 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 delforsøg er beskrevet separat. Fondene er ikke 

involveret i design, gennemførelse, analyser eller rapportering af forsøget, og har ikke ejerskab 

over data. 

Ovenstående midler dækker faste udgifter som omfatter: 1) Aflønning af forskere, 

projektsygeplejersker, dataanalytikere og andet personale, der er direkte involveret i forsøget og 

2) Administrative udgifter herunder udgifter relateret til styring og overvågning af forsøget, så som 

datahåndtering og -lagring, sikkerhedsovervågning, etiske godkendelser, forsikringer og andre 

myndighedskrav. 
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Forsikring 

Din pårørende er dækket af Patienterstatningen under forsøget. 

 

Formidling af forsøgets resultater 

Når et delforsøg er afsluttet, vil et resumé af dets resultater, inklusiv ét i let forståelige vendinger 

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

offentliggjort uanset hvad resultaterne viste. Resultater af hvert delforsøg vil også blive 

offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter og på forsøgets hjemmeside, www.incept.dk. 

 

Har du behov for mere information? 

Vi håber, at du har fået tilstrækkelig information til at beslutte, om din pårørende fortsat kan 

deltage i forsøget. Vi anbefaler også at læse informationen ”Dine rettigheder som forsøgsperson i 

forsøg med medicin” fra Nationalt Center for Etik. Denne information er vedlagt. Hvis du har 

spørgsmål eller ønsker yderligere information, er du velkommen til at kontakte undertegnede. 

 

På vegne af INCEPT styregruppen,

[Indsæt navn], lokal INCEPT investigator 

[Titel] 

[Afdeling] 

[Adresse] 

[Telefonnummer] 

[E-mail] 

 

Anders Granholm, koordinerende investigator 

Læge, adjunkt, ph.d. 

Afdeling for Intensiv Behandling, Rigshospitalet  

Blegdamsvej 9, 2100 København Ø 

anders.granholm@regionh.dk  

Rikke Larsen, projektkoordinator 

Kandidat i sundhedsvidenskab, ph.d.                                                          

Afdeling for Intensiv Behandling, Rigshospitalet  

Blegdamsvej 9, 2100 København Ø  

rikke.larsen.05@regionh.dk 

Anders Perner, sponsor 

Overlæge, professor, ph.d.  

Afdeling for Intensiv Behandling, Rigshospitalet  

Blegdamsvej 9, 2100 København Ø 

anders.perner@regionh.dk 
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