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1 Om forseget

INITIATE er et domeene i platformsforseget APT-KIDNEY og gennemfores pa dialyseafsnittene ved
de deltagende nyremedicinske afdelinger i Danmark. Sponsor, behandlingen af personoplysninger,
organiseringen og godkendelsen er feelles for platformen og beskrevet i protokolresuméet for APT-

KIDNEY.

2 Baggrund

Nar nyrerne svigter, kan blodet renses for affaldsstoffer og overskydende vaeske ved dialyse. Siden
1970’erne har det veeret standard, at patienter, der starter i haemodialyse, behandles tre gange om

ugen i omkring fire timer ad gangen. Denne praksis blev indfert uden forseg, der tog hensyn til, at

mange patienter ved dialysestart stadig har en vis egen nyrefunktion.

Ved gradvist optrappet dialyse begynder man med faerre behandlinger og eger antallet,
efterhdnden som nyrernes egen funktion aftager. Undersegelser tyder p4, at behandling to gange
om ugen kan veere lige sa sikker som tre gange om ugen hos patienter med bevaret egen
nyrefunktion, og at den kan bevare nyrernes egen funktion leengere, give bedre livskvalitet og
mindske den belastning, som dialysen medferer. Der mangler dog et stort forseg, som kan afggare,

om behandlingen er sikker.

3 Formal

Formalet er at undersegge, om opstart med to ugentlige dialysebehandlinger er lige s sikker som de
saedvanlige tre ugentlige behandlinger, og om den giver bedre livskvalitet og mindre belastning.
Sikkerheden vurderes ud fra dedeligheden, som med to ugentlige behandlinger ikke mé overstige
en pa forhand fastlagt greense. Forsgget er planlagt ud fra en forventning om, at der ikke er forskel

i dedelighed.

4 Hvem kan deltage

Voksne kan deltage, hvis de er startet i fast heemodialysebehandling inden for de seneste 90 dage
og stadig har en egen urinproduktion pa mindst 1.000 ml i degnet, malt ved en

degnurinopsamling.

Patienter kan ikke deltage, hvis de forventes at leve under tre maneder, hvis der er planlagt skift til
en anden behandlingsform inden for tre méneder, for eksempel posedialyse eller

nyretransplantation, eller hvis de tidligere har veeret i posedialyse i mere end tre maneder.
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5 Forsegets forleb

Deltagerne fordeles ved lodtraekning i to lige store grupper. Den ene gruppe behandles med
heaemodialyse to gange om ugen, og den anden gruppe behandles som sedvanligt tre gange om
ugen. Bade deltagere og leeger ved, hvilken gruppe deltageren er i. Varigheden af den enkelte
behandling, sammensetningen af dialysevaesken og den gvrige medicin tilpasses som saedvanligt

af den behandlende laege.

I gruppen med to ugentlige behandlinger anbefales det at gge behandlingen til tre gange om ugen,
hvis den egne urinproduktion falder til under 500 ml i degnet, eller hvis der er vedvarende
symptomer pa utilstreekkelig dialyse. Ved farligt hejt kaliumindhold i blodet, alvorlig
vaeskeophobning eller andre alvorlige folger af utilstreekkelig dialyse gges behandlingen straks.

Laegen kan altid oge behandlingen tidligere eller midlertidigt, hvis det skennes nedvendigt.

Deltagerne folges i 12 mé&neder, og forsggspersonalet registrerer hver fjerde maned oplysninger fra
patientjournalen. Deltagerne besvarer et kort spergeskema om livskvalitet ved start og hver fjerde
maned og opsamler urin i et dogn efter 4, 8 og 12 méneder. Er der allerede foretaget en

degnurinopsamling som led i behandlingen, anvendes denne. Opfolgningen sker i forbindelse med

dialysebehandlingerne, og der er ingen ekstra besgg.

Forsgget forventes at omfatte omkring 490 deltagere. Det endelige antal athaenger af, hvor mange

dodsfald der indtreeffer, og optagelsen fortseetter, indtil der er registreret 114 dedsfald inden for det forste

ar efter lodtreekningen.

6 Rekruttering og samtykke

Mulige deltagere findes blandt de patienter, der er startet i heemodialyse pa de deltagende
afdelinger. En laege fra forsegsholdet giver mundtlig information i uforstyrrede omgivelser, enten
ved fremmeade eller over video. Patienten fir samtidig skriftlig information, har ret til at have en
bisidder med og tilbydes mindst 24 timers beteenkningstid. Samtykke gives skriftligt, digitalt eller
pa papir, for der foretages noget som led i forseget. Deltagelse er frivillig, og samtykket kan til

enhver tid traekkes tilbage uden begrundelse og uden betydning for den videre behandling.

7 Risici, bivirkninger og ulemper
Behandling to gange om ugen fjerner mindre affaldsstof og vaeske end behandling tre gange om
ugen. Det kan fore til ophobning af veeske, hajt kaliumindhold i blodet og symptomer som traethed,

kvalme eller &ndened. Den leengere pause mellem behandlingerne kan ogsa gge risikoen for
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alvorlige haendelser, herunder forstyrrelser i hjerterytmen. Det er netop forsagets formél at
undersgge, om behandlingen er sikker, og det kan derfor ikke udelukkes, at dedeligheden er hajere
med to ugentlige behandlinger. Risikoen mindskes ved, at deltagerne behandles pa specialiserede

afdelinger med teet overvigning, og at behandlingen ages efter faste kriterier.

Dggnurinopsamlingerne kraever, at deltageren opsamler al urin i et degn, og spergeskemaet tager

f& minutter at besvare. Der kan veere risici og ulemper, som endnu ikke kendes.

8 Mulige fordele

Deltagere, der behandles to gange om ugen, far feerre dialysebehandlinger og dermed mere tid
uden for dialyseafsnittet. Behandlingen kan muligvis bevare nyrernes egen funktion laengere og
give bedre livskvalitet. Forsgget vil under alle omstendigheder give viden, som kan bruges til at

tilrettelaegge dialysebehandlingen bedre for fremtidige patienter.

9 Sikkerhed

En uafheengig sikkerhedskomité gennemgar lobende data om dedsfald og alvorlige heendelser i de
to grupper og kan anbefale, at forsaget sendres eller stoppes. Uventede haendelser, der kan sendre
vurderingen af fordele og ulemper ved behandlingen, indberettes til myndighederne, og der

indsendes hvert ar en sikkerhedsrapport.

10 Akonomi

Der er sggt midler til domenet fra Sundhedsdonationer og Danske Regioners Medicin- og
behandlingspulje, og domaenet igangsaettes forst, nar finansieringen er pa plads. Deltagerne
modtager ikke honorar eller anden betaling for at deltage. Sponsor og medlemmer af forsagets
styregrupper oplyser om eventuelle interessekonflikter, og en oversigt offentliggares pa forsegets

hjemmeside.

11 Offentliggerelse af resultater

Resultaterne offentliggeres uanset udfaldet i internationale videnskabelige tidsskrifter og ved
videnskabelige konferencer. Senest et ar efter den primeere analyse offentliggares et resumé af

resultaterne og et l.egmandsresumé i den europeeiske database for kliniske forsag, CTIS.

12 Etiske overvejelser

Behandling tre gange om ugen blev standard uden forseg, der ssmmenlignede den med ferre

behandlinger hos patienter med egen nyrefunktion, og det er reelt uafklaret, hvilken behandling
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der er bedst. Behandling to gange om ugen anvendes allerede til nogle patienter, deltagerne
overvages teet, og behandlingen gges efter faste kriterier ved tegn pa utilstraekkelig dialyse.

Forseget vurderes derfor at veere etisk forsvarligt.
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