
Effekten af latent tuberkulosebehandling på stofskifte og 

inflammation   
(Impact of LTBI treatment on glucose tolerance and chronic inflammation) 

 

 



Vi vil spørge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsøg. 

 

Før du beslutter, om du vil deltage i projektet, skal du fuldt ud forstå, hvad projektet går ud 

på, og hvorfor vi gennemfører det. 

 

Vi vil derfor bede dig om at læse denne deltagerinformation grundigt igennem. Vi vil desuden 

invitere dig til en samtale, hvor denne deltagerinformation vil blive uddybet, hvor du kan stille 

de eventuelle spørgsmål, du har om projektet. Du er velkommen til at tage et familiemedlem 

eller en bekendt med til samtalen. 

 

Hvis du beslutter dig for at deltage i projektet, vil vi efter samtalen bede dig om at underskrive 

en samtykkeerklæring. Husk, at du har ret til betænkningstid, før du beslutter, om du vil 

underskrive samtykkeerklæringen.  

 

Det er frivilligt at deltage i projektet. Du kan når som helst og uden at give en grund trække 

dit samtykke tilbage. 

 

Vi vil samtidigt bede dig tage stilling til om vi på et senere tidspunkt må kontakte dig, hvis vi 

ønsker at udføre nye projekter udover det allerede planlagte. 

 

Formål med forsøget 

 

Formålet med projektet er at undersøge om behandling af latent tuberkulose har en effekt på 

stofskiftet og regulering af blodsukkeret.  

 

Baggrund 

 

Hvad er tuberkulose? 

Tuberkulose skyldes en infektion med en bakterie, som kaldes tuberkulosebakterien. 

Lungerne er det organ, som oftest er angrebet (lungetuberkulose), men tuberkulose kan 

også angribe andre organer som led, knogler, urinveje, centralnervesystemet, muskler, 

knoglemarv og lymfesystemet.  

 

Hvad er latent tuberkulose? 

Latent tuberkulose skyldes, at man er blevet smittet med tuberkulosebakterien, men at ens 

immunforsvar holder bakterierne nede. Man siger at bakterierne er i ”dvale”. Dvs. bakterien 

formerer sig ikke og giver ingen symptomer.  

Personer med latent tuberkulose er ikke syge og smitter ikke, men det er en lille risiko for, at 

tilstanden kan gå over i aktiv tuberkuløs sygdom. Vi tror at kroppen bruger en del energi på at 

holde bakterien nede, dvs. at der er en inflammation i kroppen og at dit stofskifte er mere 

aktivt end vanligt. Risikoen at gå fra latent til aktiv tuberkuløs sygdom er 5-10 % især, hvis 

immunforsvaret er svækket og derfor tilbyder vi forebyggende behandling.  

 

Hvorfor er det vigtigt at undersøge om latent tuberkulose påvirker stofskiftet? 

Inflammation i kroppen ved f.eks. infektioner kan forstyrre kroppens normale stofskifte. Dette 

kan føre til en forværring af sukkersyge, hvis man har det i forvejen, men kan også give 

forhøjede blodsukker hos personer, som normalt ikke har sukkersyge. Vi ved også, at når man 

behandler en infektion, så kan stofskiftet og blodsukrene vende tilbage til normale niveauer 

igen.  

 

Vi vil med dette studie undersøge om behandling af latent tuberkulose har en positiv effekt på 

sukkersyge og blodsukkerregulationen. 

 

  

https://www.sundhed.dk/borger/patienthaandbogen/lunger/sygdomme/tuberkulose/tuberkulose-oversigt/
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Nytte ved forsøget 

 

1,7 milliarder har latent tuberkulose verden over og over 500 millioner har diabetes. Projektets 

mulige nytte er derfor meget stor. Hvis vi finder ud af at behandling af latent tuberkulose har 

en positiv effekt på sukkersyge, vil dette føre til at flere patienter med sukkersyge vil blive 

behandlet for latent tuberkulose og dermed opnå en bedring sukkerstofskiftet og måske blive 

helbredt for deres sukkersyge eller mindske behovet for sukkersygemedicin 

 

Plan for forsøget 

 

Hvis du vil deltage i dette projekt, vil vi undersøge, med en blodprøve, om du har latent 

tuberkulose. Hvis du i forvejen er testet for nyligt, skal du ikke testes igen. Hvis du har latent 

tuberkulose, vil vi tilbyde dig forebyggende behandling og samt deltagelse i forsøget. 

Behandling af latent tuberkulose foregår i lungemedicinsk ambulatorie på Gentofte Hospital. 

Behandlingen består af antibiotika i 16 eller 24 uger og der vil normalt være tre konsultationer 

med den speciallæge som er ansvarlig for behandlingen i lungemedicinsk ambulatorie. I 

forbindelse med disse besøg vil vi stille dig nogle ekstra spørgsmål, tage ekstra blodprøver, 

måle din kropssammensætning samt teste dit sukkerstofskifte. Efter din behandling er slut vil 

vi igen indkalde dig til et sidste besøg med blodprøver, test af dit sukkerstofskifte samt måle 

din kropssammensætning. Et halvt samt et år senere vil vi gennemgå din journal og eventuelt 

kontakte dig for at undersøge, hvis der er sket en ændring i din daglige medicin.  

 

Antibiotisk behandling: 

Standardbehandling af latent tuberkulose i Danmark er Rimactan 600 mg dagligt i 16 uger 

eller Isoniazid 300 mg i 24 uger. Det er denne standard-behandling du vil modtage, hvis du 

deltager i dette forsøg og din vanlige medicin vil ikke blive ændret”. Man kan også tage begge i 

12 uger, men da dette øger risikoen for bivirkninger, har vi valgt at ikke bruge denne 

kombination. Hvilken af de to mediciner du får bliver vurderet af en specialist i latent 

tuberkulose-behandling.   

 

Bivirkninger ved medicinen, risici og ulemper 

 

Rimactan:  

Meget almindelige (over 10%): Leverpåvirkning.  

Almindelige (1-10%): Kvalme, mavesmerter, oppustethed, bevidsthedssvækkelse, hovedpine. 

røde øjne, rødfarvning af bl.a. urin og spyt, svimmelhed, træthed, døsighed. 

hudkløe, hududslæt, rødme, nedsat appetit og nældefeber. 

 

Isoniazid:  

Meget almindelige: Ingen.  

Almindelige (1-10%): Besvær med at styre arme og ben, nervebetændelse fx på arme og ben, 

feber, svimmelhed, leverpåvirkning, hududslæt, kvalme og opkastning.  

 

Bivirkninger for Rifampicin og Isoniazid, kan ses i det separate dokument du får udleveret.  

 

Blodprøver 

Blodprøver bliver taget under forsøger. Hyppige komplikationer ved dette er ubehag ved 

indstik, smerter og mindre hudblødning, mens sjældne komplikationer er infektion ved 

indstikningsstedet eller besvimelse i forbindelse med blodprøvetagning. Over 3-4 besøg vil vi 

udtage totalt max 500 ml blod og 20 ml urin for at måle på stofskifte og inflammation. 
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Røngten undersøgelse 

Hvis man er positiv for latent tuberkulose undersøges man med et almindeligt røntgenbillede 

af lungerne før, under og efter afsluttet behandling. Dette er for at sikre, at der ikke er tegn til 

en aktiv infektion i lungerne. En røntgen af lungerne giver en stråledosis 0,11 mSV hvilket 

svarer til ca. 10 dages baggrundsstråling.  

 

Måling af kropssammensætning 

Kropssammensætning måles med en DXA-scanning. En DXA-scanning giver en stråledosis på 

ca. 0,001 mSv, hvilket svarer til ca. 3 timers baggrundsstråling.  

Ud over ovenstående kan der kan være uforudsete risici og belastninger forbundet med 

forsøget. 

 

Journaloplysninger 

 

Ved at deltage i forsøget og underskrive samtykkeerklæringen giver du tilladelse til, at de 

forsøgsansvarlige, deres repræsentanter, sponsor, monitor og Lægemiddelstyrelsen får direkte 

adgang til at indhente og anvende journaloplysninger for at kunne gennemføre, overvåge samt 

kontrollere forsøget i form af egenkontrol og kvalitetskontrol. Lægemiddelstyrelsen, som vil 

overvåge forsøget, vil få adgang til at indhente personoplysninger i din patientjournal, 

herunder i din elektroniske journal, som led i deres lovpligtige inspektion af forsøget. Alle 

helbredsoplysninger vil blive behandlet fortroligt. 

 

Kan nogen genkende mig? 

 
Vi anonymiserer alle oplysninger ved hjælp af særlige projekt-ID-numre. Det vil sige, at kun 

den projektansvarlige har en oversigt over CPR-numre og projekt-ID-numre, som opbevares et 

sikkert sted. Oplysningerne destrueres, når projektet afsluttes. Databeskyttelsesforordningen 

og databeskyttelsesloven overholdes. 

 

 

Opbevaring og analyse af blodprøver 

 

De fleste prøver gemmes i en forskningsbiobank og de vil blive  analyseret samlet ved 

slutningen af forsøget. Eventuelt overskydende materiale, bliver gemt til fremtidig forskning. 

Data-beskyttelsesregler for opbevaring af overskydende materiale vil blive overholdt. Alle 

prøve bliver destrueret senest d. 15-09-2040. . Du kan altid kontakte os og bede om at få 

destrueret prøverne.  

 

Afbrydelse af forsøg 

 

Såfremt de forsøgsansvarlige opnår ny information om behandling af latent tuberkulose eller 

bivirkninger til forsøget, der gør det uetisk at fortsætte, vil forsøget blive afbrudt, og du vil 

blive kontaktet. Behandlingen af latent tuberkulose bliver varetaget af speciallæger i TB-

ambulatoriet, som kan beslutte at stoppe din behandling hvis du f.eks. oplever mange 

bivirkninger. Vi vil dog stadigt at du deltager i forsøgets undersøgelser. Du kan selv, på alle 

tidspunkter, afbryde din deltagelse i forsøget.  

 

Graviditet 

 

Man må ikke deltage i studiet hvis man er gravid. Kvindelige deltagere som evt. kan vare 

gravide vil blive screenet i starten af forsøget. Under forsøget anbefales der at fertile kvinder 

bruger antipræventive midler. Den behandlende læge i lungemedicinsk ambulatorie vil fortælle 

mere om hvilken type af antipræventive midler som skal bruges. 
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Forskere bag undersøgelsen og oplysninger om økonomiske forhold 

 

Forsøget er udarbejdet af læger fra afdeling for infektionssygdomme og afdeling for hormon- 

og stofskiftesygdomme på Herlev-Gentofte Hospital og Rigshospitalet. Initiativet til projektet er 

taget af overlæge Pernille Ravn uden indblanding af eksterne økonomiske interessenter. Der 

udbetales ikke vederlag til deltagere i projektet. Forsøget er støttet økonomisk af Steno 

Diabetes Center (1.747.509 DKK). Ud over dette vil SSI-diagnostica bidrage med QFT sets 

(estimeret værdi 170 000 DKK) og nuklearmedicinsk afdeling bidrager med DXA-scanning 

(estimeret værdi 320 000 DKK)Der søges om yderligere fondsmidler til drift af projektet og 

opnåelse af fondsmidler vil blive oplyst til deltager og videnskabsetisk komite. De 

forsøgsansvarlige er uafhængige af økonomiske interesser og har ingen interessekonflikter i 

øvrigt. 

 

Adgang til forsøgsresultater 

 

Forsøgets resultater vil uanset udfald blive udgivet i internationalt anerkendte tidsskrifter i 

anonymiseret form, når alle forsøgsdeltagerne har været igennem, og data fra forsøget 

efterfølgende er gjort op. Forsøget forventes afsluttet i 2022. 

 

Vi håber, at du med denne information har fået tilstrækkeligt indblik i, hvad det vil sige at 

deltage i forsøget, og at du føler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle 

deltagelse. 

 

Vi beder dig også om at læse det vedlagte materiale ”Forsøgspersonens rettigheder i et 

sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”. 

Hvis du vil vide mere om forsøget, er du meget velkommen til at kontakte vores 

forsøgskoordinator/investigator. 

 

Med venlig hilsen 

Investigator 

Niklas Lorentsson 

Læge, PhD-studerende 

Infektionsmedicinsk Afdeling 

Gentofte Hospital 

Kildegårdsvej 28, opgang 2, 3. sal 

2900 Hellerup 

Tlf. 31 61 79 79 

hans.johan.niklas.lorentsson.02@regionh.dk 

Sponsor  

Pernille Ravn 

Overlæge, Ph.D, klinisk lektor 

Infektionsmedicinsk Afdeling 

Gentofte Hospital 

Kildegårdsvej 28, opgang 2, 3. sal 

2900 Hellerup 

Tlf. 38 67 44 27 

Mail: pernille.ravn@regionh.dk 


	Formål med forsøget
	Baggrund
	Nytte ved forsøget
	Plan for forsøget
	Antibiotisk behandling:
	Bivirkninger ved medicinen, risici og ulemper
	Blodprøver
	Røngten undersøgelse
	Måling af kropssammensætning
	Journaloplysninger
	Kan nogen genkende mig?
	Opbevaring og analyse af blodprøver
	Afbrydelse af forsøg
	Graviditet
	Forskere bag undersøgelsen og oplysninger om økonomiske forhold
	Adgang til forsøgsresultater

