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Randomized, Embedded, Multifactorial, Adaptive Platform trial for Community-Acquired Pneumonia for COVID-19
(一项针对社区获得性新型冠状病毒肺炎的随机、嵌入式、多因素、自适应平台试验)

INVESTIGATOR SITE HEADED PAPER
Investigator: [investigator Name]
Patient Information Sheet - Overview

邀请您参加REMAP-CAP研究。因为您的不适症状可能或确定由一种新型冠状病毒(COVID-19)引起。该病毒可引发肺炎（肺部感染）和其他疾病，属于重要的健康问题。

我们在围绕各种对患者可能有益的疗法进行试验，确保为您提供最佳的治疗方案。此信息表列出了您所在医院可能采用的各种治疗方法，包括所有潜在的获益和风险。如果您乐意参加，将被随机分组（称为随机化），至少采用一种治疗方法，但在此之前您和我们都不知晓您将接受哪种治疗。

在决定是否参加之前，请务必了解本研究的目的与内容。本工作表旨在阐述本研究的目的、参加本研究会遇到什么事情，并提供更多有关如何进行研究的细节。如有疑问或欲了解更多信息，请咨询我们，如果您愿意，还可与他人讨论。

如果您不想参加本研究，我们不会为了试验收集更多关于您的信息，医生将继续为您提供所需的任何医疗服务。感谢阅读。


重要须知

· 您因罹患新型冠状病毒肺炎入院，必须尽快接受治疗
· 新冠肺炎是一种新型疾病，我们需要知道最佳的治疗方法
· 您可能有资格接受多种不同疗法
· 这些疗法将由计算机系统为您随机选择（随机）
· 此信息表包含所有的治疗方法，并列出了这些治疗可能带来的获益和风险
· 您的所有数据将保密
· 我们将在6个月内对您进行随访，并要求您填写一份调查问卷
· 您可以随时退出本研究，并将继续接受当地标准治疗和护理





本研究相关信息

本研究的目的是什么？
[bookmark: _Hlk59525449][bookmark: OLE_LINK3]肺炎和其他严重感染的治疗一般根据国家和国际指南，这些指南指导医护人员根据现有证据选择最佳的治疗方法。由于新冠肺炎是一种新型疾病，目前尚不清楚正确的治疗方法。世界卫生组织(World Health Organisation)的治疗指南和建议指出，对于新冠肺炎，只能在临床试验中给予获益不明的治疗。

本研究旨在探讨在这些疗法中哪种治疗最适合疑似或确诊为新冠肺炎的住院患者或重症监护室(ICU)患者。

正在研究哪些疗法？
本研究同时比较几种不同的新冠肺炎治疗方法。您的医院能够给予这些治疗，具体可分为以下不同类型：

如果您正在医院接受治疗：
[bookmark: _Hlk52801948]1) 抗凝疗法（血液稀释），2) 抗血小板疗法[delete 1) anticoagulation therapies (blood thinning), and 2) Antiplatelet Therapy as appropriate]. 

如果您正在重症监护室(ICU)接受治疗：
1)抗病毒药物； 2)免疫调节； 3)抗生素； 4)持续大环内酯类药物治疗；5)免疫球蛋白疗法； 6)维生素C疗法； 7)辛伐他汀疗法； 8)抗凝疗法，9)抗血小板疗法[delete 1) antiviral medication; 2) immune modulation; 3) antibiotics; 4) duration of macrolide treatment; 5) immunoglobulin therapies; 6) Vitamin C Therapy; 7) Simvastatin Therapy; 8) Anticoagulation Therapies, and 9) Antiplatelet therapy as appropriate]. 


为什么选择我？
您因确诊或疑似患有新冠肺炎而被送入医院或ICU，因此要求参加本研究。我们知道，在这种情况下，尽早治疗能够让药物尽可能发挥最大疗效，因此我们需要在患者出现不适后尽快将其纳入研究范围。我们计划对英国国内不同医院收治的患者进行研究，约1000例。我们还与国际研究伙伴密切合作。

参与本研究涉及什么？
可自行决定是否参加。如果决定参加，将收到这份信息表，并要求签署一份知情同意书。您仍可随时退出，无需给出任何理由。决定随时退出或不参加本研究，不会影响您接受标准护理。

这是一项随机研究。 随机化好比抛硬币。有时我们需要比较，观察哪种治疗方法对患者最好。患者被随机分组，然后比较。组别是通过一台没有个人信息的计算机进行选择，换言之，患者会被随机分组。每组采用不同的治疗方法，然后比较。

此外，本研究是一项“自适应”研究。也就是说，接受任意一种疗法的几率可能随研究结果发生改变，几率较大的是最有前景的疗法。您和您的医生都不会知道上述随机分组的变化。该研究旨在评估多种不同类型的治疗方法。您可能符合全部或仅符合部分条件，具体情况取决于您的临床病情。尽早治疗对肺炎治疗来说至关重要。因此，您在入院或进入ICU时已被随机分组接受某些治疗（“随机化”）。医生或研究人员会向您解释研究内容，并征求您的知情同意。如果您不同意参加本研究，我们将不再收集您的数据。如果您的医生认为有必要，将继续或调整之前的治疗措施。
如果同意参加本研究，将继续接受已经开始的治疗。在您住院期间收集的各种常规数据反映了您的常规护理，将用于本研究。如果医生认为您的病情发生变化，他们可以根据需要更改治疗方法。

我需要做什么？
您无需为本研究做任何事情。研究人员将收集您的数据用于本研究，您不会注意到任何事情。为本研究收集的数据反映了您的日常护理和持续护理过程。经您允许后，我们也会使用英国重症监护病房临床审计项目“病例组合计划”(Case Mix Programme)定期收集的数据，该计划由重症监护国家审计与研究中心(ICNARC)或NHS Digital负责执行。上述数据将包括您的健康信息（对回答研究目的至关重要）、本次及后续住院数据和生存数据。我们还希望在6个月内与您保持联系，通过简短通话询问您的生活质量和健康状况。
如果您不想参加本研究，我们不会为了试验收集更多您的信息，医生将继续为您提供所需的任何医疗服务。

参加本研究可能有哪些优势和劣势？
[bookmark: _Hlk59526039][bookmark: OLE_LINK4]我们正在试验的新冠肺炎治疗方法已用于其他病毒和免疫相关疾病的治疗，但我们不知道这些疗法是否对新冠肺炎同样有效。这些疗法可能会带来获益，提高生存率，但也可能会造成伤害。本研究将告诉我们哪些治疗方法更优，但我们不能保证参加本研究会使您直接获益，但会有助于改善未来新冠肺炎的治疗。

所有药物治疗都可能引起副作用。如果您选择不参加本研究，药物副作用带来的风险大同小异。医生将知道您一直接受的疗法，因而会留意是否发生副作用。

如果出了问题怎么办？
[bookmark: _Hlk59526208]乌得勒支大学医学中心(UMCU)（本试验申办者）持有适用于本研究的保险单。 万一您因参加本研究而遭受严重和持久的伤害或损伤，您可能有资格要求赔偿，而无需证明UMCU有过错。 这并不影响您要求赔偿的合法权利。如果您因为他人的疏忽而受到伤害，那么您可能有依据提起法律诉讼。
如欲投诉或对本研究实施过程中采取的治疗方法有任何疑问，应立即通知当地研究员（………………………………………….医生，联系方式见文末）。 还可通过国民健康服务(National Health Service)官方投诉渠道进行投诉。

本研究信息是否会保密？
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]是的。这是一项大型全球性试验，我们将依法保证您个人信息的私密性和安全性。UMC Utrecht是本研究的申办者，总部位于荷兰。我们将使用您的信息和病历开展本研究，UMC Utrecht将管控本研究的数据。也就是说，他们将负责保管并妥善使用您的信息。UMC Utrecht将在澳大利亚悉尼的服务器上存储无身份信息的研究数据。研究结束后，此信息将保留15年。

您访问、更改或转移自身信息的权利有限，因为我们需要以特定的方式管理您的信息，以保证研究的可靠性与准确性。如您退出本研究，我们将保留已经获得的信息。为保障您的权利，我们将尽可能减少使用个人身份信息。

可以联系privacy@umcutrecht.nl了解我们如何使用您的信息。
[NHS site name]将根据申办者的要求收集您的信息和病历，用于本研究。
 
[NHS site name]将对您的姓名、NHS号和联系方式进行保密，不会将这些信息传送至UMC Utrecht。[NHS site name]将根据需要使用上述信息与您联系，了解研究的情况，确保研究相关信息得以记录，方便对您进行护理，监督研究的质量。UMC Utrecht和监管机构的某些人员可能会查看您的病历和研究记录，检查研究的准确性。UMC Utrecht只接收不包含任何身份信息的资料。负责分析信息的人将无法识别您的身份，也无法得知您的姓名、NHS号或联系方式。
 
将通过澳大利亚悉尼的服务器收集最小随机化数据和临床数据，服务器将为此项全球性研究收集一些您的个人信息。具体包括您的姓名缩写、出生日期、性别和与入组资格相关的基本健康信息。将以安全的方式保存这些信息，并对信息访问者进行严格规定。经您允许后，您所在的医院将向ICNARC（总部位于英国）提供您的姓名、电话号码和NHS号以及部分其他临床数据，以便我们能够在6个月内与您保持联系，并在“病例组合计划”数据库（如上所述）中识别您的身份。确定您的身份后，临床试验团队将与NHS Digital共享您的邮政编码、出生日期、NHS号（由“病例组合计划”掌握）、姓名。此举能够让NHS Digital向我们提供上述信息。
 
研究结束后，[NHS site name]您在本研究中的身份信息将保存15年。如果您同意参加研究，您的健康及护理信息可能会提供给在该组织和其他组织中进行其他研究的研究人员。这些组织可能是大学、NHS组织或在国内或国外从事健康护理研究的公司。您的信息将仅由组织和研究人员根据英国健康与社会护理研究政策框架(UK Policy Framework for Health and Social Care Research)进行研究。
 
这些信息不会暴露您的身份，我们也不会与其他信息相结合暴露您的身份。该信息将仅用于健康护理研究之用，而不可用于与您联系或影响您的护理过程。该信息也不会用于未来服务（如保险）的决策过程。我们需要按所述方式处理您的数据，完成这项以公众利益为出发点的工作（有法律依据）。

研究结果将如何处理？
[bookmark: _Hlk35270575]您与临床研究团队完成6个月的电话随访后，研究结束。不会将研究结果告知您个人。研究结果将在医学会议上展示，并在科学杂志上发表。仅显示匿名组信息，不会显示个人信息。如果您对结果感兴趣，可以在试验结束后查询。点击以下链接，可看到总体结果：www.remapcap.org。

本研究的组织者和资助者是谁？
[bookmark: Text23][bookmark: _Hlk35270597]本研究的协调主要研究者是荷兰乌得勒支大学医学中心的Marc Bonten教授。本研究已获得欧盟FP7-HEALTH-2013 INNOVATION-1赠款项目的资助，属于全球PREPARE联盟的一部分。部分新冠肺炎免疫调节治疗的费用可由生产这些药品的制药公司承担。 这些制药公司不参与试验的设计、分析或结果报告。英国的主要研究者是伦敦帝国理工学院(Imperial College London)的Anthony Gordon教授，英国的试验协调中心位于ICNARC，Napier House, 24 High Holborn, London WC1V 6AZ。

本研究由谁审查？
所有涉及NHS患者的研究都由一个独立小组——研究伦理委员会（Research Ethics Committee）进行审查。本研究已由伦敦-萨里边界HRA伦理委员会(London- Surrey Borders HRA Ethics Committee)审查和批准。

我可以联系谁来获取独立研究信息？
如果您对参加本研究有任何疑问，可联系本信托患者咨询联络处(PALS)。他们会为您提供建议，告诉您可以向谁寻求独立意见。

	本地PALS办公室电话
	本地PALS办公室地址

	
[enter Local PALS office telephone number]





	
[enter PALS office address]



更多信息
感谢您考虑参加本研究。 如果您对本研究有任何疑问，本地研究人员将非常乐意解答。 其联系方式为：

研究者的联系方式

	研究者
	[enter study investigator contact details]

	研究护士
	[enter study nurse contact details]

	日间电话
	[enter day time telephone]

	紧急电话
	[enter emergency telephone]






这家医院提供的治疗方法
Treatments available at this hospital 

1.抗凝疗法 – 医院级别
1. Anticoagulation therapy – Hospital level
我们知道最好尽早治疗患者，符合条件的患者在首次入院时接受抗凝（或血液稀释）疗法可能会带来益处。目前已知，住院患者有发生血栓的风险，血栓可引起一系列问题，比如严重的呼吸问题等。通常使用低剂量血液“稀释剂”药物（肝素），预防血栓形成。新冠肺炎患者似乎更容易出现血栓，因此我们需要了解患者是否需要更高剂量来进一步“稀释”血液。但此举可能导致出血风险增加等问题。因此，医生不确定哪种剂量的肝素最好。在本研究中心，本研究评估：
          
•标准低剂量（预防性）肝素 - Standard low dose (prophylactic / preventative) heparin
•治疗（更高）剂量肝素 - Treatment (higher) dose heparin

2.抗血小板疗法 – 医院级别
2. Antiplatelet Therapy – Hospital level
动脉血栓形成在新冠肺炎住院患者中较为常见，一般采用抗血小板疗法。该类药物经证实可以预防血栓和炎症，因此可能对新冠肺炎治疗有益
干预措施包括：

•不使用抗血小板药物（不使用安慰剂） - No antiplatelet (no placebo)
[bookmark: _Hlk52802105]•阿司匹林 - Aspirin
•P2Y12抑制剂（氯吡格雷、普拉格雷或替卡格雷 - P2Y12 inhibitor (Clopidogrel, Prasugrel or Ticagrelor)

[delete as appropriate]. 

如果您是在进入ICU前不太严重的临床状态下入组本研究，在身体不适并被送入ICU后，您仍可能有资格接受其他任何治疗方案。

风险和副作用
肝素是一种血液稀释剂，可以防治血栓，但也会增加出血风险。可能出现轻微出血，如瘀伤，但有时或许更严重，如胃部出血，可能需要输血。多年以来，肝素一直用于临床治疗，是一种安全的药物。
阿司匹林通常用于治疗疼痛、发烧和炎症。常见副作用包括恶心、呕吐或胃痛。P2Y12抑制剂的常见副作用是胃痛、出血和头晕 

（在不到1%的人群中）可能会发生过敏等其他罕见副作用，但是照顾您亲属/朋友的医生和护士将仔细观察这些可能的副作用，并在必要时予以治疗，甚至在需要时停止治疗。

患者知情同意书（医院级别，适用于能够表达知情同意的患者）
	患者研究编号
[Patient Study ID]
	
	研究中心#
【研究中心#】
	

	研究医生姓名
[Name of Research Doctor]
	


如果您同意以下内容，请在每个方框内签署姓名的首字母：

本人（姓氏和名）字…………………………………………………………………………………………………… 自愿同意参加本研究。

	
	我确认我已阅读并了解上述研究的患者信息表 1st October 2020 v1.7 能够提出问题，并且这些问题已经得到了充分的解答。


	
	我同意参加抗凝治疗领域研究 


	
	我同意参加抗血小板领域研究 


	
	我理解我自愿参与本研究，我可以随时退出，无需给出任何理由，也不会影响我的医疗护理和法律权益。


	
	我理解我的身份永远不会透露给任何第三方，并且所收集的所有信息都将保密。


	
	我同意在与我参加本研究有关的情况下，申办者(UMC Utrecht)代表、代表申办者工作的人员以及监管机构、ICNARC和NHS Digital的代表可查阅在研究期间产生的病历和其他个人数据。


	
	我同意我不会试图限制研究结果的用途。


	
	我理解ICNARC会在6个月内联系我，询问我的生活质量和健康状况。[delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	我理解我的最小随机化收集数据将被转移至欧洲经济区之外。







	患者
[patient]

	负责收集知情同意书的人员
[Person responsible for collecting the informed consent]

	日期：
[date]

签字：
[signature]

打印姓名：
[printed name]

	日期：
[date]

签字：
[signature]

打印姓名：
[printed name]


	证人知情同意（如果患者不能签字）
[[witness consent (in the event the patient cannot sign]


日期：
[date]

签字：
[signature]

打印姓名：
[printed name]

	




















该ICU提供的治疗
Treatments available at this ICU

1.使用抗病毒药物治疗新冠肺炎。
1. Use of COVID-19 antiviral medication
如果患者确诊或疑似患有新冠肺炎，有些医生会开具抗病毒药物。这些抗病毒药物在其他情况下有效，但我们不知道其是否对新冠肺炎有效。在本研究中心，本研究评估：

[bookmark: _Hlk52802464]•洛匹那韦/利托那韦（也称为Kaletra） - Lopinavir/ritonavir (also known as Kaletra) 
•不使用抗病毒药物治疗新冠肺炎 - No antiviral medication intended to be active against COVID-19

该ICU医生之所以选择这些治疗药物，是因为他们不知道哪种最好。[delete if not taking part in the COVID-19 antiviral domain]

2.使用免疫调节药物治疗新冠肺炎。
2. Use of COVID-19 immune modulation.
有些药物可通过改变患者对新冠病毒的免疫反应来发挥疗效。这些药物用于其他疾病的治疗，以改变炎症和人体免疫反应，但我们不知道是否对新冠肺炎有效。在本研究中心，本研究评估：

[bookmark: _Hlk52804075]•干扰素β 1a - Interferon-beta 1a
•阿那白滞素 - Anakinra
•托珠单抗 - Tocilizumab
•沙利鲁单抗 - Sarilumab
•不使用调节免疫反应的药物 - No agent that is intended to modulate the immune response

该ICU的医生之所以选择这些药物，是因为他们不知道哪种最好。
[delete if not taking part in COVID-19 immune modulation domain]

3.选择抗生素。 
3. Choice of antibiotic.
所有肺炎患者都要服用抗生素抵抗感染，但是有些医生开具的抗生素种类不同。本研究旨在对比[insert number of combinations of antibiotics in this hospital] 该医院采取的抗生素联合治疗： [to be adjusted for each hospital]

•阿莫西林-克拉维酸 + 克拉霉素 - Amoxicillin-clavulanate + clarithromycin
•头孢曲松钠 + 克拉霉素 - Ceftriaxone + clarithromycin
•哌拉西林-他唑巴坦 + 克拉霉素 - Piperacillin-tazobactam + clarithromycin
•头孢洛林 + 克拉霉素 - Ceftaroline + clarithromycin
•莫西沙星或左氧氟沙星 - Moxifloxacin or levofloxacin


该ICU的医生之所以选择在研究中使用这些药物，是因为确定其对治疗肺炎安全有效。如果您未参加本研究，医生很有可能会使用以下其中一种疗法为您治疗。但是，尚不清楚哪种疗法最好。
[delete if not taking part in antibiotic domain]

4.大环内酯类药物治疗的持续时间。 
4. Duration of macrolide treatment
大环内酯类抗生素可用于治疗某些类型的肺炎，但也有一定的抗炎作用。大多数医生给大部分肺炎患者使用大环内酯类抗生素，但几天后会停用。有人认为，延长治疗时间可能产生良好的抗炎作用。在本研究项目中，将对比3天后停用大环内酯类抗生素与继续使用大环内酯类抗生素长达14天的效果。[delete if not taking part in macrolide treatment domain]

该ICU的医生之所以选择这些疗法，是因为他们不知道哪种最好，但认为这些疗法均安全有效。因此，这些疗法为不同类型的“标准护理”。[delete if not taking part in macrolide domain]

该ICU的医生之所以选择这些疗法，是因为他们不知道哪种最好，但认为这些疗法均安全有效。因此，这些疗法为不同类型的“标准护理”。只有怀疑或确定肺炎由流感引起，参与者才会接受这些疗法。[delete if not taking part in antiviral domain]

5a.采用免疫球蛋白疗法治疗新冠肺炎（标准采样）。
5a. Use of COVID-19 Immunoglobulin Therapy (standard sampling)
免疫球蛋白疗法是一种基于血液的疗法，可为患者提供抗体抵抗感染。抗体存在于血液的液体部分——血浆之中。血浆含有蛋白质混合物，包括抗体、凝血因子和天然抗凝剂。 恢复期血浆是指从新冠肺炎治愈志愿者身上采集的血浆，该血浆含有抗击新冠肺炎的抗体。在此研究中心，研究评估：

•不采用免疫球蛋白疗法 - No Immunoglobulin Therapy
•恢复期血浆 - Convalescent Plasma

[bookmark: _Hlk59527779]恢复期血浆既往一直用于治疗其他病毒，但医生不确定其对新冠肺炎是否有益。在您的亲属/朋友入组时，本研究还会采集血液和呼吸道样本，血液样本为6ml（略高于1茶匙）。这些样本将被运送至中央实验室进行检测。在本研究中从您的亲属/朋友身上收集的所有样本，将用于本研究或其他经伦理委员会批准的研究。
只有认为您亲属/朋友所患肺炎是由冠状病毒引起时，才会让他们接受这些治疗。[delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain plus baseline sampling]

5b.采用免疫球蛋白疗法治疗新冠肺炎（另外采样）。
5b. Use of COVID-19 Immunoglobulin Therapy (additional samples).
免疫球蛋白疗法是一种基于血液的疗法，可为患者提供抗体抵抗感染。抗体存在于血液的液体部分——血浆之中。血浆含有蛋白质混合物，包括抗体、凝血因子和天然抗凝剂。 恢复期血浆是指从新冠肺炎治愈志愿者身上采集的血浆，该血浆含有抗击新冠肺炎的抗体。在此研究中心，研究评估：

•不采用免疫球蛋白疗法 - No Immunoglobulin Therapy
•恢复期血浆 - Convalescent Plasma

[bookmark: _Hlk59527868]恢复期血浆既往一直用于治疗其他病毒，但医生不确定其对新冠肺炎是否有益。研究还会另外采集血液和呼吸道样本。这些样本将被运送至中央实验室进行检测。在本研究中从您的亲属/朋友身上收集的所有样本，将用于本研究或其他经伦理委员会批准的研究。我们将在您的亲属/朋友入组本研究当天和接下来的3天内采集样本。然后在第2天采集样本，再在接下来的9天内每3天采样一次。两周后，如果您的亲属/朋友仍住院，会接受最后一次采样。每份血液样本最多15毫升（3茶匙或更少）。
只有认为您亲属/朋友所患肺炎是由冠状病毒引起时，才会让他们接受这些治疗[delete if not taking part in immunoglobulin therapy plus intensive sampling domain]

6.维生素C疗法。
6. Vitamin C therapy.
有人认为，高剂量维生素C可能适用于治疗败血症尤其是新冠肺炎患者常见的感染和炎症问题。然而，目前尚无明确证据表明这种治疗能够获益。

干预措施包括：
• 不使用维生素C（不使用安慰剂） -  No vitamin c (no placebo) 
• 连续4天静脉注射维生素C - Intravenous Vitamin C for 4 days
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

7.辛伐他汀疗法。
7. Simvastatin therapy
他汀类药物通常用于降低胆固醇和降低心脏病发作或脑卒中风险。他汀类药物中，辛伐他汀也被证明可以减轻炎症，因此可能有利于治疗新冠肺炎。

干预措施包括：
• 不使用辛伐他汀（不使用安慰剂）- No simvastatin (no placebo)
• 辛伐他汀 - Simvastatin
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

8.抗凝疗法 – ICU级别。
8. Anticoagulation therapy – ICU level.
所有危重患者的腿部都有可能出现血栓，这些血栓可能会转移到肺部，导致严重的呼吸问题。通常给予低剂量血液“稀释剂”（肝素类药物）来尝试预防这些血栓。新冠肺炎患者出现血栓的风险甚至更高。因此，患者可能需要更高的剂量来进一步“稀释”血液。但此举可能增加出血的风险，因此医生不确定哪种策略最佳。在本研究中心，本研究评估：

•标准低剂量（预防性）肝素 - Standard low dose (prophylactic / preventative) heparin
•治疗（更高）剂量肝素 - Treatment (higher) dose heparin
[delete if not taking part in the therapeutic anticoagulation domain]

9.抗血小板疗法。
9. Antiplatelet Therapy. 

动脉血栓形成在新冠肺炎住院患者中较为常见，一般采用抗血小板疗法。该类药物经证实可以预防血栓和炎症，因此可能对新冠肺炎治疗有益
干预措施包括：

•不使用抗血小板药物（不使用安慰剂）- No antiplatelet (no placebo)
•阿司匹林 - Aspirin
•P2Y12抑制剂（氯吡格雷、普拉格雷或替卡格雷） - P2Y12 inhibitor (Clopidogrel, Prasugrel or Ticagrelor)
[delete if not taking part in the antiplatelet domain]

可能出现的副作用 
Possible side effects 
本研究使用不同类型的抗生素。这些药物是正常护理的一部分，副作用很小，但仍会给患者带来副作用。本研究使用的抗生素和抗病毒药物可能会产生以下副作用：
腹泻、头晕、头痛、胃痛、刺痛感、恶心、呕吐、烧灼感、味道难闻、口舌发炎、视力下降、耳聋、食欲不振、低血糖、瘙痒、皮疹、关节痛、疲劳、静脉炎、全身贫血、心律不齐、多汗、气促、嗜睡、焦虑、意识模糊、紧张。
大多数抗生素和抗病毒药物产生的副作用与此相似。
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]

免疫调节剂可能产生以下副作用：
头痛、流鼻涕、呕吐、腹泻、恶心、皮疹、发烧、寒战、疲劳、盗汗、瘀伤、肌肉痉挛、肌肉和关节疼痛/僵硬、注射部位反应（如瘀伤/疼痛）、血胆固醇水平升高、白细胞和/或血小板减少、肝功能检查指标变化、肌肉僵硬、皮肤麻木、感染风险增加。 [delete if not participating in immune modulation domain]

恢复期血浆已用于治疗其他病毒感染，但对新冠肺炎患者的疗效尚不清楚。然而，标准血浆输注可能极大降低您患病的风险。输注血浆可能产生以下副作用：
过敏反应（皮疹、发烧、寒战）或呼吸困难加剧。这些反应通常较轻，很容易通过给予扑热息痛和抗组胺药等药物、减缓输注速度或停止血浆输注进行治疗。[delete if not participating in immunoglobulin therapy domain]

维生素C可能导致肾结石。[delete if not participating in the Vitamin C domain]

辛伐他汀是一种用于降低胆固醇水平和心脏病发作或脑卒中风险的药物，可能会产生以下副作用：
肌肉酸痛、疼痛、压痛或无力，肝脏血液检查暂时出现变化。[delete if not participating in the Statins domain

肝素是一种血液稀释剂，可以防治血栓，但也会增加出血风险。可能出现轻微出血，如瘀伤，但有时或许更严重，比如需要输血。[delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]

阿司匹林通常用于治疗疼痛、发烧和炎症。常见副作用包括恶心、呕吐或胃痛。P2Y12抑制剂的常见副作用是胃痛、出血、头晕和胸痛。[delete if not participating in the Antiplatelet domain]

（在不到1％的人群中）可能会发生其他罕见副作用，但是照顾您的医生和护士将仔细观察这些可能发生的副作用，并在必要时予以治疗，甚至在需要时停止治疗。





















[bookmark: _GoBack]
患者知情同意书（ICU，适用于能够表达知情同意的患者）
	患者研究编号
[Patient Study ID]
	
	研究中心#
[Site #]
	

	研究医生姓名
[Name of Research Doctor]
	


如果您同意以下内容，请在每个方框内签署姓名的首字母：

本人（姓氏和名）字…………………………………………………………………………………………………… 自愿同意参加本研究。
	[bookmark: _Hlk52799912]
	我确认我已阅读并了解上述研究的患者信息表 1st October 2020 v1.7，能够提出问题，并且这些问题已经得到了充分的解答。


	
	我同意参加新冠肺炎抗病毒领域研究。[delete if not taking part in COVID-19 antiviral treatment domain]


	
	我同意参加新冠肺炎免疫调节领域研究。[delete if not taking part in COVID-19 immune modulation treatment domain]

	
	我同意参加抗生素领域研究。[delete if not taking part in antibiotic treatment domain]


	
	我同意参加大环内酯领域研究。[delete if not taking part in macrolide treatment domain]


	
	我同意参加免疫球蛋白疗法领域研究。[delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	我同意研究人员可以保留我的血液和呼吸道样本，用于本研究。[delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	我同意这些样本可以作为礼物捐赠给研究人员，用于未来研究之用。[delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	我同意对我血液样本的DNA和RNA进行分析，以确定是否有任何遗传因素让我容易发生严重感染。[delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	我同意参加抗凝治疗领域研究[delete if not taking part in therapeutic anticoagulation domain]


	
	我同意参加抗血小板领域研究[delete if not taking part in Antiplatelet domain]


	
	我同意参加维生素C领域研究[delete if not taking part in Vitamin C domain]


	
	我同意参加辛伐他汀领域研究[delete if not taking part in Simvastatin domain]


	
	我理解我自愿参与本研究，我可以随时退出，无需给出任何理由，也不会影响我的医疗护理和法律权益。


	
	我理解我的身份永远不会透露给任何第三方，并且所收集的所有信息都将保密。


	
	我同意在与我参加本研究有关的情况下，申办者(UMC Utrecht)代表、代表申办者工作的人员以及监管机构、ICNARC和NHS Digital的代表可查阅在研究期间产生的病历和其他个人数据。


	
	我同意我不会试图限制研究结果的用途。


	
	我理解ICNARC会在6个月内联系我，询问我的生活质量和健康状况。[delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	我理解我的最小随机化收集数据将被转移至欧洲经济区之外。



	患者
[patient]

	负责收集知情同意书的人员
[Person responsible for collecting the informed consent]

	日期：
[date]

签字：
[signature]

打印姓名：
[printed name]

	日期：
[date]

签字：
[signature]

打印姓名：
[printed name]


	证人知情同意（如果患者不能签字）
[[witness consent (in the event the patient cannot sign]


日期：
[date]

签字：
[signature]

打印姓名：
[printed name]

	



受试者1份；主要研究者1份；1份随医院记录留存
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