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Din deltagelse

Du har veeret alvorligt syg og vaeret indlagt pa vores intensivafdeling. Du var i en kritisk tilstand,
som kraevede gjeblikkelig behandling. Din tilstand gjorde, at du ikke selv kunne tage stilling til, om
du ville veere med i et sundhedsvidenskabeligt forsgg. Fordi din tilstand kreevede akut behandling
med de behandlinger, der undersgges, kom du med i forspget. Herefter tog en uafhaengig leege
(kaldet forsggsveerge) stilling til, at du kunne fortszette. Din deltagelse blev ogsa drgftet med dine
naermeste pargrende.

Nu, hvor du er i bedring, vil vi spgrge dig, om du gnsker at fortsaette i forspget. Det er vigtigt, at du
forstar, hvad det betyder, og hvorfor vi gennemfgrer forsgget. Lees derfor denne
deltagerinformation grundigt. Du vil fa en samtale med en forsggsansvarlig leege, hvor
informationen vil blive uddybet, og hvor du kan stille spgrgsmal. Du er velkommen til at tage en
pargrende med til samtalen.

Hvis du beslutter dig for at forszette i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en
samtykkeerklzering for ét eller flere delfors@g. Du har ret til beteenkningstid, fgr du beslutter dig.
Det er frivilligt at deltage i forsgget, og du kan nar som helst afbryde din deltagelse uden at give en

grund.
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Baggrund for forsgget

Pa intensivafdelinger behandles alvorligt syge patienter med komplekse sygdomme. Her anvendes
ofte respiratorbehandling, stgtte til kredslgbet, og stgtte til nyrerne (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.

| Platformsfors@get for Intensiv Behandling (INCEPT) undersgger vi flere typer af behandlinger til
intensivpatienter samtidigt. Patienterne kan deltage i et eller flere delforsgg (ogsa kaldet
domeaener) pa samme tid. Delforsggene er beskrevet i separat informationsmateriale. Forsgget

udfgres pa mange intensivafdelinger i Danmark og internationalt.

Formal med forsgget

Formalet med INCEPT er at forbedre behandlingen af intensivpatienter.

Forsggets forlgb

Deltagelse i INCEPT betyder, at du har vaeret med i ét eller flere delforsgg mens du var indlagt pa
intensivafdeling. | hvert delforsgg undersgges forskellige behandlinger. Hvilken behandling man
tildeles, sker ved tilfeeldig fordeling. Tildelingen kan i nogle delforsgg vaere blindet, hvilket betyder,
at hverken deltagere eller behandlere ved, hvilken behandling den enkelte far. Nar dette ggres, er
det for at sikre sa stor objektivitet som muligt. Nar et blindet delforsgg er afsluttet, kan du fa
oplyst, hvilken specifik behandling du har modtaget.

Under indlaeggelsen har vi indsamlet oplysninger fra din journal om din tilstand f@r du blev syg og
om din tilstand og behandling under nuvaerende sygdom. Oplysningerne bruger vi til at vurdere

effekterne og sikkerheden af de behandlinger, vi undersgger.
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Ved afslutningen af hvert delforsgg, vil vi blandt andet undersgge:
= Overlevelse
= Alvorlige bivirkninger til behandlingerne
= Varighed af livsunderstgttende behandling
= Varighed af delir
= Varighed af hospitalsindlaeggelse

= Livskvalitet og kognitiv funktion

Du deltog i forsgget under din indlaeggelse. Varigheden af behandlingerne er er beskrevet i
informationen for de enkelte delforsgg. For hvert delforsgg opgares effektmal efter én maned og
tre maneder ved journalopslag uden, at du behgver foretage dig noget. Et halvt ar efter din
deltagelse kontakter vi dig eller dine pargrende telefonisk for kort at spgrge til din livskvalitet og
kognitive funktion (din evne til at huske, taeenke og lzere). Hvis vi ikke kan komme i kontakt med dig

eller dine pargrende telefonisk, sender vi et spgrgeskema med posten.

Nytte ved forspgget

Forsgget er fleksibelt. Det vil sige, at delforsggene 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 du vil fa direkte gavn af at deltage. Men din deltagelse bidrager til at forbedre

behandlingen af patienter pa intensivafdelingerne.

Vurdering af din deltagelse i forsgget
Dette er et akutforsgg, sa derfor er du allerede med i forsgget, hvilket er baseret pa en laeges
vurdering. Du er med fordi en laege pa intensivafdelingen vurderede, at du opfyldte kriterierne for

deltagelse. Leegen har ogsa vurderet om du kunne vaere med i ét eller flere delforsgg.
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Afbrydelse af din deltagelse i forsgget

Du kan til enhver tid afbryde din deltagelse i forsgget eller i et specifikt delforsgg. Det vil ikke fa
indflydelse pa din gvrige behandling. Leegerne pa intensivafdelingen kan ogsa vaelge at afbryde din
deltagelse. | sa fald vil du eller dine pargrende fa besked om arsagen. Hvis du veelger at traekke dig
ud af dele af eller hele forsgget, vil vi spgrge dig, om vi fortsat ma indsamle oplysninger om dig i et

halvt ar efter, at du var med i forsgget.

Fortrolighed og tavshedspligt

Alle oplysninger vil blive behandlet fortroligt, og du vil vaere anonym ved indberetningen og
offentligg@relsen af resultaterne. Laegemiddelstyrelsen, enheden for Good Clinical Practice (GCP),
og den forsggsansvarlige leege har adgang til din 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 Savvaerksejer 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 data.

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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Forsikring

Du er daekket af Patienterstatningen under forsgget.

Formidling af forsggets resultater

Nar et delforsgg er afsluttet, vil et resumé af dets resultater, inklusiv ét i let forstaelige vendinger

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 du fortsat vil deltage i forsgget.

Vi anbefaler ogsa at leese informationen “Dine rettigheder som forsggsperson i forssg med

medicin” fra Nationalt Center for Etik. Denne information er vedlagt. Hvis du har spgrgsmal eller

gnsker yderligere information, 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

Overlzaege, professor, ph.d.

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

anders.perner@regionh.dk
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