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Indhentning af samtykke

Generelt

Ved akutforsgg med leegemidler fglges anvisningerne fra Videnskabsetisk Komité. Akutte la&egemiddelforsgg kan kun
gennemfares i akutte situationer med patienter uden handleevne, s&fremt der forud for forsggspersonens inddragelse
gives stedfortreedende samtykke fra én uafheengig forsggsvaerge. Snarest muligt herefter indhentes stedfortraedende
samtykke fra pargrende, og sidelgbende med dette samtykke fra endnu én uafhaengig forsggsvaerge (forskellig fra
den farste forsggsvaerge). Nar patienten har genvundet sin handleevne indhentes informeret samtykke fra patienten

selv.

| forbindelse med overflytning mellem intensive afdelinger, skal det sikres, at der er videregivet information om status
for samtykkeproceduren og at der er indgdet en aftale om hvem, der er ansvarlig for opfalgning pa indhentning af

samtykker. Begge afdelinger skal arkivere alle underskrevne samtykkedokumenter.

Det er vigtigt, at ALLE tiltag der ggres for at indhente samtykke dokumenteres i journal, log eller tilsvarende.

Dette er seerligt vigtigt i situationer, der afviger fra den vanlige procedure.

Begrebet 'uden handleevne’ i akutte forsog

Patienter, der indlaegges pa intensiv afdeling, er grundet akut kritisk sygdom i langt de fleste tilfaelde midlertidigt uden
handleevne og derfor ude af stand til at tage stilling til at indga i fors@get. Fordi intensivpatienter ofte har fluktuerende
bevidsthedsniveau (delir, akut kritisk sygdom, etc.), er det en laegelig vurdering, om en patient er habil/inhabil.
Inklusion i AID-ICU forudsaetter positiv delirium score dvs. pt. er delirgs og dermed per definition inhabil. Ingen habile

patienter kan dermed inkluderes i AID-ICU forsgget.

1) Stedfortreedende samtykke fra fgrste forsggsveerge

Def. ” En forsggsveerge skal veere uafhaengig af den forsggsansvarliges interesser og af interesser i forsggsprojektet i
avrigt og have fagkendskab til forskningsomradet. Forsggsvaergen skal vaere en udenforstdende leege, der ikke er i et

over-/underordnelsesforhold til den forsggsansvarlige.”

Inden patienten kan inkluderes, skal en forsggsvaerge afgive stedfortreedende samtykke (farste forsggsveerge).
Samtykket kan initialt veere mundtligt, s&fremt laegens for- og efternavn samt tidspunkt for samtykke noteres i
journalen. Herefter kan patienten inkluderes, men der skal efterfglgende hurtigst muligt indhentes skriftligt samtykke.
Det skriftlige samtykke skal sdledes foreligge inden for fa dage efter inklusionen. Alle tiltag for at indhente det skriftlige

samtykke skal dokumenteres i journal, log eller tilsvarende.

1 Jf. National videnskabsetisk komité: “Vejledning om akutte forsgg, af 1. februar 2017”
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Nar farste forsggsveerge afgiver skriftligt samtykke, udleveres samtidig skriftlig information om forseget ("Til

forsggsveergen”).

2) Stedfortreedende samtykke fra pargrende

Efter inklusion i fors@get indhentes stedfortraedende samtykke fra patientens paragrende, som bgr foreligge indenfor fa
dage efter inklusion i forsgget. Informationen bgr altid tilpasses situationen - nedenstaende er derfor vejledende.

Det anbefales at tage kontakt til de paragrende tidligt (fx i forbindelse med indleeggelse/overflytning til intensiv afdeling),
udlevere det skriftlige informationsmateriale og herefter informere mundtligt om projektet ("Deltagerinformation til
pargrende” samt "Forsggspersoners rettigheder”). Dermed gives mulighed for spgrgsmal og for at
forsggsinterventionen kan stoppes. Pargrende skal anmodes om at gennemlaese det udleverede materiale pa et
passende tidspunkt, og derneest vende tilbage med stillingtagen til fortsat forsggsdeltagelse. Det er vigtigt, at enhver
kontakt med pargrende vedr. forsgget dokumenteres. Hvis naermeste pargrende ikke giver samtykke til
forsggsdeltagelse, stoppes forsggsinterventionen og pargrende adspgrges om tilladelse til fortsat dataindsamling.

| tilfeelde af deltagelse i flere forsgg, informeres om alle projekterne samtidig for at undga at opsgge de pargrende

flere gange.

Seerlige situationer

e Safremt de pargrende vurderes at vaere i en tilstand, hvor de ikke er i stand til at forsta og/eller forholde sig til
informationen, skal denne vurdering dokumenteres i journalen og revurderes dagligt.

e Huvis de pargrende ikke kommer i afdelingen inden for de farste par dage, bar der rettes telefonisk kontakt
med orientering om forsggsdeltagelsen. Opkaldet skal dokumenteres, ogsa hvis pargrende ikke traeffes.

e For patienter, som umiddelbart ikke har nogle pargrende, kan der rettes kontakt til egen laege, politi, bosted
eller lignende med henblik at f& dette verificeret. Alle tiltag skal dokumenteres i journal, log eller tilsvarende.
Sa leenge arbejdet med at identificere pargrende pagar, kan forsggsinterventionen fortsaette, men
interventionen skal stoppes hvis arbejdet med at identificere pararende opgives. Dette bgr hgjst tage 1-2
uger. Safremt patienten genvinder sin habilitet mens arbejdet med at identificere paragrende pagar, skal der
indhentes samtykke fra patienten selv. Interventionen (forsggsmedicinen) skal ophgre hvis det ikke lykkes at
identificere pargrende, idet det stedfortreedende samtykke fra pararende dermed ikke kan indhentes

e Neaermeste paragrende behgver ikke ngdvendigvis veere besleegtet med patienten og kan saledes veere en ven,

nabo, kontaktperson fra bosted eller lignende.

3) Stedfortreedende samtykke fra anden forsggsveaerge

Sidelgbende med indhentning af pargrendesamtykke, og hurtigst muligt efter inklusion (indenfor fa dage), indhentes
samtykke til fortszettelse af forsgget fra yderligere en uafhaengig forsegsveerge. Safremt pargrende ikke samtykker til
fortsat deltagelse, adspgrges den anden forsggsveerge ikke.

Den anden forsggsveerge skal ligeledes veere en leege, som er uafheengig af forsgget (se definition under punkt 1).
Leegen der fungerer som anden forsggsveaerge, SKAL i AID-ICU veere en anden end den leege, der fungerede som
forste forsggsveerge.

Som for farste forsggsvaerge, udleveres skriftlig information om forsgget ("Til forsggsvaergen”) og skriftligt samtykke

indhentes. Det pointeres i denne sammenhgeng at laegen spgrges som anden forsggsveerge.
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Hvis anden forsggsvaerge ikke giver samtykke til fortsat forsggsdeltagelse, stoppes forsggsinterventionen.

Forsggsvaergen kan eventuelt vaere en fast person ved alle inkluderede patienter.

4) Samtykke fra patienten selv

Nar patienten genvinder sin handleevne og selv er i stand til at afgive informeret samtykke, rettes der henvendelse
med mundtlig og skriftlig information ("Information til patienten” samt "Forsggspersoners rettigheder”). De fleste

patienter kan betragtes som havende genvundet deres handleevne, nar de udskrives fra den intensive afdeling. Derfor

kan der i de fleste tilfeelde indhentes samtykke fra patienten selv i forbindelse med udskrivelse til stamafdeling. |
sjeeldne tilfeelde, hvor det ikke er muligt at kontakte patienten inden udskrivelse til hiemmet eller til andet hospital, bar
patienten kontaktes telefonisk og der fremsendes skriftlig information og samtykkeblanket med posten.

Safremt patienten kun giver tilladelse til fortsat indsamling af data, men ikke gnsker at deltage i forsgget ved

genindleeggelse pé intensiv afdeling sé indhentes skriftligt samtykke til dette.

Seerlige situationer

e Huvis en habil patient har sveert ved at skrive leeseligt pga. sequelae til akut/kronisk sygdom, kan det veere
nadvendigt at bruge et vitterlighedsvidne, der dokumenterer, at patienten samtykker/underskriver. P&
blanketten skrives: 'Til vitterlighed om underskriften’, navn med blokbogstaver samt dato og underskrift pa
vitterlighedsvidnet. Vitterlighedsvidnet kan fx vaere en sygeplejerske pa stuen.

e En patient, som ved udskrivelse fra intensiv afdeling er delirgs/psykotisk eller i en tilstand som kan sidestilles
hermed, er uden handleevne og kan derfor ikke afgive informeret samtykke. Der kan fgrst indhentes
samtykke, nar patienten er i sin habituelle psykiske tilstand. Det bgr jeevnligt, fx ugentligt, vurderes om
patienten har genvundet sin handleevne og derfor skal adspgrges om samtykke.

e Deterenleege, der vurderer om en patient er ved handleevne og dermed i stand til at afgive skriftligt
samtykke.

e Huvis en patient er under personligt veergemal kan veergen, safremt vaergemalet indbefatter en befgjelse til det,
give samtykke pa patientens vegne til deltagelse i videnskabelige forsgg. | dette tilfselde bortfalder kravet om
samtykke fra patienten selv.

e Huvis patienten afgar ved dgden inden det har veeret muligt at indhente dennes informerede samtykke, kan
data der er indsamlet under forsgget anvendes, safremt der forinden er foretaget det forngdne for at indhente
stedfortreedende samtykke, og at dette er dokumenteret i journal, log eller tilsvarende.

e Er patienten afgaet ved dgden inden de pargrende har afgivet stedfortreedende samtykke (fx hvis patienten
der umiddelbart efter inklusion i forsgget), kan data anvendes safremt alle tiltag for at opna samtykke fra de

pargrende er dokumenteret.



Generelt om indhentning af samtykke i AID-ICU forsgget:

Hvem afgiver den mundtlige information
Den mundtlige information gives af koordinerende investigator Nina Christine Andersen-Ranberg eller lokal site

investigator eller en person bemyndiget hertil, der har de faglige kompetencer til at kunne formidle indholdet.

Hvornar og hvordan kontaktes forsggspersonen/stedfortraedere

Forste forsggsvaerge kontaktes sa snart, patienten kan inkluderes i forsgget. Forsggsvaerge kontaktes per telefon,
hvorefter man aftaler fysisk mgde mhp. mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Patientens pargrende kontaktes hurtigst muligt derefter og gerne nar de er i afdelingen. Hvis de ikke kommer, vil vi
kontakte dem telefonisk og aftale et magde. Hvis de ikke gnsker at komme pa afdelingen, informerer vi dem per telefon
og fremsender deltagerinformation og samtykkeark med posten.

Anden forsggsveerge kontaktes, sidelgbende med pargrende, hurtigst muligt efter inklusion.

Patienten selv kontaktes, nar det skgnnes, at han/hun har genvundet sin handleevne, er orienteret i tid, sted og egne
data, og dermed i stand til at afgive et informeret samtykke. | praksis vil dette oftest veere ved eller efter udskrivelse fra

intensiv afdeling.

Afgivelse af mundtlig og skriftlig information

Den mundtlige information afgives far den skriftlige information. Den mundtlige information vil blive tilpasset
modtagerens individuelle forudsaetninger, og uden brug af tekniske eller veerdiladede vendinger. Der vil veere afsat
tilstraekkelig tid til at lytte til informationen og til at stille spgrgsmal til eller f& uddybet indholdet.

Forstyrrelser
Informationssamtalen kan finde sted pa patientens enestue eller i samtalerum tilknyttet afdelingen. Pa denne méade

sikres det, at samtalen kan foregé uforstyrret.

Bisidder
Forsggspersonen samt stedfortraedere for denne, informeres om muligheden for bisidder. @nskes dette udskydes

eller gentages informationssamtalen.

Betaenkningstid
Behovet for betaenkningstid mellem den mundtlige/skriftlige information og underskrift pa4 samtykkeerklaeringen
afgares af den informerede part, alternativt af den person, der giver informationerne, hvis denne skgnner, at der er

behov for dette. Safremt der er behov for beteenkningstid, vil samtykket forsgges indhentet den efterfalgende dag.

Ved spargsmal til samtykke-proceduren kan AID-ICU koordinationscentret kontaktes per telefon (9357 7750) eller mail

(aid-icu@cric.nu)



Vurdering af kognitiv funktion

Kognitiv funktion

Det er kendt fra udenlandske studier at delirium péa intensiv afdeling kan give langvarige kognitive falger.

Derfor udfares pa udvalgte sites i Danmark en szerlig opfglgning af patienten for at vurdere dette. Dette gares ved at
fastleegge patientens habituelle funktion ved indleeggelse pa intensiv og ved at male langtidsfunktionen ved 1-ars
opfalgning.

Ved indlaeggelse

De péargrende spgrges ved indleeggelsen pa intensiv (eller en af de farste dage) om at udfylde et spgrgeskema,
Informant Questionnaire on Cognitive Decline in the Elderly (IQCODE). Skemaet tager omkring 10-15 minutter at
udfylde og kraever ikke deltagelse af patienten. De pargrende informeres om skemaet ved information om studiet,
men behgver ikke at udfylde dette med det samme. En sygeplejerske eller forskningsassistent fglger op i lgbet af de

farste dage og udfylder skemaet med de pargrende for at mindske risikoen for misforstaelser.

Ved 1-ars opfalgning
Patienten testes her med Repeatable Battery for the Assessment of Neuropsychological Status (RBANS). Testen
udfares ved personligt mgde med patienten og tager omkring 30 minutter. Testen bestar af 12 elementer som tester

forskellige aspekter af kognitiv funktion.



