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INVESTIGATOR SITE HEADED PAPER
	
Investigator: [Name]
Welfare Attorney/Welfare Guardian/Nearest Relative Information Sheet - Overview

Prietenul/ruda dumneavoastră este invitat(ă) să participe la studiul de cercetare REMAP-CAP. Acest lucru se datorează faptului că ruda/prietenul dumneavoastră nu este bine, posibil sau cu certitudine din cauza unui nou coronavirus, COVID-19. Acest virus provoacă pneumonie (infecție pulmonară) și alte boli și reprezintă o problemă medicală gravă. 

Continuăm să testăm diferite tratamente care pot fi benefice pentru pacienți, pentru a ne asigura că furnizăm cel mai bun tratament pentru ruda/prietenul dumneavoastră. În această fișă informativă, am indicat toate tratamentele disponibile în spitalul nostru, inclusiv toate beneficiile și riscurile posibile. Dacă ruda/prietenul dumneavoastră este dispus(ă) să participe, va fi repartizat(ă) aleatoriu (se numește randomizat) la cel puțin una dintre aceste opțiuni de tratament, dar nici dumneavoastră și nici noi nu vom ști în prealabil ce opțiune de tratament o va primi. 

Înainte de a decide dacă ruda/prietenul dumneavoastră dorește sau nu să participe, este important să înțelegeți de ce se efectuează această cercetare și ce va implica. Această fișă vă indica scopul acestui studiu, ce se va întâmpla cu ruda/prietenul dumneavoastră și vă oferă informații mai detaliate despre cum se va desfășura studiul. Întrebați-ne dacă este ceva ce nu vă este clar, sau dacă ați dori mai multe informații și, dacă doriți, discutați aceste informații cu alte persoane. 

Dacă credeți că ruda/prietenul dumneavoastră nu dorește să facă parte din acest studiu, nu vor mai fi colectate date suplimentare despre ruda/prietenul dumneavoastră pentru studiu, iar medicii vor continua să îi ofere orice tratament medical este necesar. Vă mulțumim că ați citit acest document.


Lucruri importante de știut

· Ruda/prietenul dumneavoastră a fost internat(ă) în spital cu COVID-19 și este important să fie tratat(ă) cât de repede se poate
· COVID-19 este o boală nouă și trebuie să aflăm care sunt cele mai bune tratamente
· Ruda/prietenul dumneavoastră poate fi eligibil(ă) să primească un număr de tratamente diferite
· Aceste tratamente vor fi alese aleatoriu pentru ruda/prietenul dumneavoastră de către un sistem computerizat (la întâmplare)
· Toate tratamentele și o listă a beneficiilor și riscurilor posibile ale acestora sunt incluse în această fișă informativă
· Toate datele rudei/prietenului dumneavoastră vor fi păstrate confidențial
· Vom reveni la ruda/prietenul dumneavoastră în 6 luni și îi vom cere să completeze un chestionar
· Ruda/prietenul dumneavoastră se poate retrage oricând din acest studiu și va continua să primească tratamentele și îngrijirile locale standard


Informații referitoare la cercetare

Care este scopul acestui studiu?
Tratamentul pentru pacienții cu pneumonie și alte infecții severe se bazează, în general, pe ghiduri naționale și internaționale care îi îndrumă pe profesioniștii în domeniul sănătății să aleagă cele mai bune tratamente pe baza dovezilor disponibile. Deoarece COVID-19 este o boală nouă, nu este clar care sunt tratamentele potrivite. Ghidurile și recomandările de tratament de la Organizația Mondială a Sănătății sunt ca, pentru COVID-19, tratamentele cu beneficiu necunoscut să fie administrate numai în contextul unui studiu clinic. 

Scopul acestui studiu este să investigheze care dintre aceste opțiuni de tratament sunt cele mai potrivite pentru pacienții internați în spital sau în secția de terapie intensivă (ATI) cu infecție COVID-19 suspectată sau confirmată.

Ce tratamente medicale sunt investigate?
În acest studiu, sunt comparate în același timp mai multe tratamente diferite. Aceste tratamente pentru COVID-19, care sunt disponibile în spitalul dumneavoastră local, pot fi clasificate în următoarele grupe diferite: 

Dacă ruda/prietenul dumneavoastră este tratat(ă) oriunde în spital:
1) terapii anticoagulante (subțierea sângelui) și 2) terapie cu antiagregante plachetare 1) anticoagulation therapies (blood thinning), and 2) Antiplatelet Therapy 

[delete as appropriate].

Dacă prietenul/ruda dumneavoastră este tratat(ă) în secția de terapia intensivă (ATI):
1) medicație antivirală; 2). imunomodulare; 3) antibiotice; 4) durata tratamentului cu macrolide; 5) terapii cu imunoglobuline; 6) terapie cu vitamina C; 7) terapie cu simvastatină; 8) terapii anticoagulante și 9) terapie cu antiagregante plachetare  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  

[delete as appropriate].

De ce am fost selectat(ă)?
Ați fost rugat(ă) să participați la acest studiu deoarece ruda/prietenul dumneavoastră a fost internat(ă) în spital sau la ATI din infecției cunoscute sau suspectate cu COVID-19. Știm că tratarea timpurie a pacienților în aceste situații oferă cele mai bune șanse ca medicamentele să funcționeze bine, așa că trebuie să includem pacienții cât mai curând posibil după ce se îmbolnăvesc. Intenționăm să studiem în total aproximativ 1000 de pacienți internați în spitale diferite din Regatul Unit. De asemenea, colaborăm îndeaproape cu partenerii de cercetare la nivel internațional.

Ce presupune participarea la această cercetare?
Rămâne la latitudinea dumneavoastră să decideți dacă ruda/prietenul dumneavoastră dorește să participe la acest studiu. Dacă vă hotărâți că ruda/prietenul dumneavoastră dorește să participe, vi se va da să păstrați această fișă de informare și veți fi rugați să semnați un formular de consimțământ. Ruda/prietenul dumneavoastră va putea în continuare să își retragă consimțământul în orice moment, fără să specifice un motiv. Decizia de a se retrage în orice moment, sau decizia de a nu participa deloc, nu va afecta standardul îngrijirilor pe care le va primi ruda/prietenul dumneavoastră.

Acesta este un studiu randomizat.  Randomizarea este un proces care poate fi comparat cu aruncarea unei monede. Uneori trebuie să facem comparații pentru a afla care este cel mai bun mod de a ne trata pacienții. Participanții sunt împărțiți în grupuri la întâmplare, iar grupurile sunt apoi comparate. Grupurile sunt selectate de către un calculator care nu are nici o informație despre 


individ – pentru ca pacienții să fie repartizați în grupuri aleatoriu. Fiecare grup beneficiază de un tratament diferit, apoi grupurile sunt comparate.

În plus, acest studiu este un studiu „adaptiv”. Acest lucru înseamnă că șansele de a fi repartizat(ă) la oricare dintre opțiunile de tratament se pot schimba în funcție de rezultatele studiului, în favoarea celui mai promițător tratament. Nici dumneavoastră, nici doctorii rudei/pacientului dumneavoastră nu veți fi informați în legătură cu aceste schimbări în randomizare. Acest studiu evaluează mai multe tipuri diferite de tratament. Prietenul/ruda dumneavoastră poate fi eligibil(ă) pentru toate, sau doar pentru unele dintre ele, în funcție de condiția sa clinică individuală. Este important în cazul tratamentului pneumoniei rudei/prietenului dumneavoastră ca tratamentele să înceapă cât mai repede posibil. De aceasta, se poate ca aceste tratamente să îi fi fost deja repartizate („randomizate”) rudei/prietenului dumneavoastră la internarea în spital sau la ATI. Medicul sau cercetătorul vă va explica studiul și vă va cere consimțământul pentru participarea rudei/prietenului dumneavoastră. Dacă nu credeți că ruda/prietenul dumneavoastră ar dori să participe la studiu, nu vor mai fi colectate date suplimentare despre el/ea. Tratamentul care a fost început în prealabil va fi continuat sau schimbat dacă medicul consideră că este necesar.
Dacă totuși consimțiți ca ruda/prietenul dumneavoastră să participe la studiu, el/ea continua să fiți tratat(ă) cu tratamentele deja începute. Diverse date de rutină colectate de la ruda/prietenul dumneavoastră în timpul spitalizării sale ca parte din îngrijirile de rutină vor fi folosite pentru studiu. Dacă medicii consideră că starea sa se schimbă, aceștia îi pot schimba tratamentele după cum este necesar.

Ce trebuie să fac?
Nu trebuie să faceți nimic pentru studiu. Un cercetător va colecta date despre ruda/prietenul dumneavoastră pentru studiu, iar ruda/prietenul dumneavoastră nu va observa nimic. Datele colectate pentru studiu sunt deja colectate ca parte din îngrijirile medicale zilnice și curente ale rudei/prietenului dumneavoastră. Cu permisiunea dumneavoastră, vom utiliza și datele colectate de rutină, deținute fie de Programul Case Mix, auditul clinic național al secțiilor de terapie intensivă din Regatul Unit, efectuat de Intensive Care National Audit & Research Centre (ICNARC) sau de NHS Digital. Aceste date vor include informații legate de sănătatea rudei/prietenului dumneavoastră care vor fi importante pentru a răspunde la obiectivele studiului și vor include date din această spitalizare și din spitalizările ulterioare și date despre supraviețuire. Am dori, de asemenea, să îl/o contactăm pe ruda/prietenul dumneavoastră în termen de 6 luni cu un apel telefonic scurt, pentru a îi pune întrebări despre calitatea vieții și starea sa de sănătate. 
Dacă credeți că ruda/prietenul dumneavoastră nu dorește să facă parte din acest studiu, nu vor mai fi colectate informații suplimentare despre el/ea pentru studiu, iar medicii vor continua să îi ofere orice tratament medical este necesar.

Care sunt avantajele și dezavantajele posibile ale participării la acest studiu?
Tratamentele pe care le testăm pentru COVID-19 sunt folosite pentru a trata alte virusuri și alte boli legate de sistemul imunitar, dar nu știm dacă vor funcționa bine pentru noua boală COVID-19. Acestea pot fi benefice și pot crește rata de supraviețuire, dar pot fi și dăunătoare. Acest studiu ne va spune dacă anumite tratamente sunt mai bune decât altele, dar nu putem garanta că participarea rudei/prietenului dumneavoastră la acest studiu îi va aduce beneficii directe, însă ne va ajuta să îmbunătățim tratamentul pentru persoanele cu COVID-19 în viitor.

Toate tratamentele medicale pot cauza efecte secundare. Riscurile efectelor secundare sunt similare dacă alegeți ca ruda/prietenul dumneavoastră să nu participe la studiu. Medicul rudei/prietenului dumneavoastră va ști ce tratament primește în orice moment, astfel încât medicii vor fi atenți la orice efecte secundare care ar putea apărea.

Dacă ceva nu merge bine?
University Medical Center Utrecht (UMCU) (Sponsorul studiului) deține polițe de asigurare care se aplică acestui studiu.  În cazul improbabil în care ruda/prietenul dumneavoastră suferă vătămări sau leziuni serioase și de durată lungă ca rezultat al participării la acest studiu, el/ea poate fi eligibil(ă) să ceară despăgubiri, fără să fie nevoie să demonstreze responsabilitatea UMCU.  Acest lucru nu afectează drepturile legale ale rudei/prietenului dumneavoastră de a cere despăgubiri. Dacă ruda/prietenul dumneavoastră este vătămat(ă) din cauza neglijenței cuiva, poate avea motive pentru inițierea unei acțiuni în justiție.
Dacă doriți să depuneți o reclamație sau aveți îngrijorări cu privire la orice aspect al felului în care ruda/prietenul dumneavoastră a fost tratat(ă) pe parcursul acestui studiu, atunci trebuie să informați imediat Investigatorul local (Dr…………………………………………., datele de contact la sfârșit).  De asemenea, aveți la dispoziție mecanismele normale pentru reclamații ale National Health Service. 

Informațiile din acest studiu vor fi păstrate confidențiale?
Da. Acesta este un studiu global de dimensiuni mari și vom respecta legea, asigurându-ne că informațiile rudei/prietenului dumneavoastră sunt păstrate private și în siguranță. UMC Utrecht este sponsorul pentru acest studiu, cu sediul în Țările de Jos. Vom folosi informații din rapoartele medicale ale rudei/prietenului dumneavoastră pentru a întreprinde acest studiu, iar UMC Utrecht va acționa în calitate de operator de date pentru acest studiu. Acest lucru înseamnă că operatorul este responsabil de gestionarea informațiilor rudei/prietenului dumneavoastră și de utilizarea corespunzătoare a acesteia. UMC Utrecht va stoca datele anonimizate pe servere situate în Sydney, Australia. Aceste informații vor fi păstrate timp de 15 ani după terminarea studiului.

Drepturile rudei/prietenului dumneavoastră de a accesa, schimba sau muta informațiile sale sunt limitate, deoarece este necesar să îi gestionăm informațiile în moduri specifice pentru ca cercetarea să fie fiabilă și exactă. Dacă ruda/prietenul dumneavoastră se retrage din studiu, vom păstra informațiile despre el/ea pe care le-am obținut deja. Pentru a proteja drepturile rudei/prietenului dumneavoastră, vom folosi minimul necesar de informații care să îl/o identifice personal.

Puteți afla mai multe despre cum folosim informațiile rudei/prietenului dumneavoastră contactând privacy@umcutrecht.nl.
[NHS site name] va colecta informații din rapoartele medicale ale rudei/prietenului dumneavoastră pentru acest studiu de cercetare, în conformitate cu instrucțiunile sponsorului.
 
[NHS site name] va păstra confidențiale numele dumneavoastră, numărul NHS și datele de contact ale rudei/prietenului dumneavoastră și nu va transmite aceste informații către UMC Utrecht. [NHS site name] va folosi aceste informații după cum este necesar, pentru a îl/o contacta pe ruda/prietenul dumneavoastră în legătură cu studiul de cercetare și pentru a se asigura că informațiile relevante în legătură cu acest studiu sunt înregistrate pentru îngrijirea sa și pentru a supraveghea calitatea studiului. Anumite persoane din cadrul UMC Utrecht și al organizațiilor de reglementare se pot uita la rapoartele medicale și de cercetare ale rudei/prietenului dumneavoastră pentru a verifica acuratețea studiului de cercetare. UMC Utrecht va primi numai informații fără informații de identificare. Oamenii care analizează informațiile nu îl/o vor putea identifica pe ruda/prietenul dumneavoastră și nu îi vor putea afla numele, numărul NHS sau datele de contact.
 
Date minime clinice și de randomizare vor fi colectate pe servere situate în Sydney, Australia, care vor colecta anumite informații personale despre ruda/prietenul dumneavoastră pentru acest studiu global. Aceste informații vor include inițialele, data nașterii și sexul și informații medicale de bază pentru eligibilitate. Aceste informații vor fi păstrate sigur, cu un regim strict privitor la cine poate accesa informațiile. Cu permisiunea dumneavoastră, pentru a îl/o putea contacta pe ruda/prietenul dumneavoastră peste 6 luni și a îl/o identifica în baza de date Case Mix Programme (după cum este prezentat mai sus), spitalul va furniza numele, numărul de telefon și numărul NHS al rudei/prietenului dumneavoastră către ICNARC (cu sediul în Regatul Unit), împreună cu câteva date clinice suplimentare. Odată ce ruda/prietenul dumneavoastră a fost identificat(ă), echipa de studiu va distribui codul său poștal, data nașterii și numărul NHS (deținute de către Case Mix Programme), împreună cu numele lui/ei, către NHS Digital. Acest lucru va permite NHS Digital să ne furnizeze informații după cum este descris mai sus.
 
[NHS site name] va păstra informațiile de identificare despre ruda/prietenul dumneavoastră timp de 15 ani după încheierea studiului. Dacă când sunteți de acord ca ruda/prietenul dumneavoastră să participe într-un studiu de cercetare, informațiile despre sănătatea sa pot fi puse la dispoziția cercetătorilor care desfășoară alte studii de cercetare atât în această organizație, cât și în alte organizații. Aceste organizații pot fi universități, case de asigurări sau companii implicate în cercetarea sănătății și îngrijirii atât în această țară, cât și în străinătate. Informațiile rudei/prietenului dumneavoastră vor fi folosite numai de către organizații și cercetători pentru a desfășura cercetări în conformitate cu UK Policy Framework for Health and Social Care Research.
 
Aceste informații nu îl/o vor identifica pe ruda/prietenul dumneavoastră și nu vor fi combinate cu alte informații în așa fel încât el/ea să poată fi identificat(ă). Informațiile vor fi folosite numai în scopul cercetării în domeniul sănătății și al îngrijirii, și nu pot fi folosite pentru a îl/o contacta pe ruda/prietenul dumneavoastră sau a îi afecta îngrijirea. Nu vor fi folosite pentru a lua decizii în legătură cu servicii care să îi fie disponibile în viitor rudei/prietenului dumneavoastră, cum ar fi asigurarea. Este necesar pentru noi să procesăm datele rudei/prietenului dumneavoastră așa cum este descris pentru a ne permite să efectuăm o sarcină de interes public (temei legal).

Ce se va întâmpla cu rezultatele studiului?
[bookmark: _Hlk35270575]Acest studiu se încheie pentru ruda/prietenul dumneavoastră atunci când își încheie conversația telefonică de urmărire la 6 luni cu un membru al echipei de cercetare clinică. Ruda/prietenul dumneavoastră nu va fi informat(ă) personal în legătură cu rezultatele studiului. Rezultatele acestui studiu vor fi prezentate în cadrul întâlnirilor medicale și vor fi publicate în jurnale academice. Vor fi prezentate numai informații anonime de grup, fără informații personale. Dacă sunteți interesat(ă) de rezultate, le veți putea accesa după încheierea studiului. Linkul către site-ul unde puteți vedea rezultatele generale va fi: www.remapcap.org. 

Cine organizează și plătește pentru această cercetare?
Investigatorul Coordonator Principal pentru acest studiu este Prof. Marc Bonten, de la University Medical Center Utrecht, Țările de Jos. Acest proiect de cercetare a primit fonduri din cadrul grantului EU FP7-HEALTH-2013 INNOVATION-1, ca parte din consorțiul global PREPARE. Costul unora dintre tratamentele pentru imunomodulare pentru COVID-19 pot fi acoperite de către companiile farmaceutice care fabrică aceste produse.  Aceste companii farmaceutice nu sunt implicate în conceperea, analiza sau raportarea rezultatelor studiului. Investigatorul Principal pentru Regatul Unit este Prof. Anthony Gordon, de la Imperial College London, iar Centrul de Coordonare al Studiului pentru Regatul Unit este ICNARC, Napier House, High Holborn nr. 24, Londra WC1V 6AZ.

Cine a revizuit studiul?
Orice cercetare care implică pacienții din NHS este verificată de un grup independent de persoane, numit Comitetul pentru Etica Cercetării. Acest studiu a fost revizuit și aprobat de către Surrey Borders HRA Ethics Committee. 

[for Scotland]
Pe cine pot contacta pentru informații independente privind cercetarea?
Dacă aveți întrebări legate de participarea la un studiu, puteți contacta [introduceți numele complet] (date de contact mai jos) care nu este implicat(ă) în studiu și vă va putea oferi sfaturi independente.

[insert independent contact telephone number/email address/postal address]



Informații suplimentare
Vă mulțumim că luați în considerare participarea rudei/prietenului dumneavoastră la acest studiu. Dacă aveți orice întrebări legate de această cercetare, personalul local al studiului va fi bucuros să vi le răspundă. Datele de contact sunt:

Date de contact ale investigatorilor studiului

	Investigator în cadrul studiului
	[enter study investigator contact details]

	Asistentă în cadrul studiului
	[enter study nurse contact details]

	Telefon pentru timpul zilei
	[enter day time telephone]

	Telefon de urgență
	[enter emergency telephone]




Tratamente disponibile în acest spital 
1. Terapia anticoagulare – Nivel de spital
Știm că este cel mai bine să tratăm pacienții cât de repede se poate și că poate fi benefic să tratăm pacienții eligibili cu tratamente pe bază de anticoagulante (sau diluanți de sânge) atunci când sunt internați pentru prima dată în spital. Știm acum că pacienții spitalizați riscă să dezvolte cheaguri de sânge, care pot cauza probleme cum ar fi dificultăți severe de respirație. Este obișnuit să se dea doze mici de medicamente care „subțiază“ sângele (heparină), pentru a se preveni aceste cheaguri. Deoarece se pare că pacienții cu COVID-19 sunt supuși unui risc și mai mare de a dezvolta cheaguri de sânge, trebuie să înțelegem dacă pacienții ar putea să aibă nevoie de doze mai mari de aceste medicamente pentru a „subția“ sângele și mai mult. Dar acest lucru ar putea cauza probleme, cum ar fi un risc crescut de hemoragie. De aceea, doctorii nu sunt siguri care doză de heparină este cea mai bună. La acest centru, acest studiu evaluează:

•Heparină în doză standard joasă (profilactic/preventiv)
•Heparină în doză de tratament (mai mare)

2. Terapia antiplachetară – Nivel de spital
Cheagurile de sânge care se dezvoltă în artere sunt comune în cazul pacienților spitalizați cu COVID-19, iar terapia antiplachetară este folosită de obicei în tratarea acestora. S-a demonstrat că aceste medicamente previn dezvoltarea cheagurilor de sânge și a inflamației și prin urmare ar putea fi benefice în tratamentul COVID-19
Următoarele intervenții vor fi disponibile:

•Fără tratament antiplachetar (fără placebo)
•Aspirină
•Inhibitor P2Y12 (Clopidogrel, Prasugrel sau Ticagrelor)

[delete as appropriate]. 

Dacă ruda/prietenul dumneavoastră este înregistrat(ă) în acest studiu în timpul acestei stări clinice mai puțin severe pre-ATI, poate fi eligibil(ă) ulterior pentru toate celelalte opțiuni de tratament dacă nu se simte bine în continuare și este internat(ă) la ATI.

Riscuri și reacții adverse
Heparina este un anticoagulant care poate preveni și trata cheagurile de sânge, dar poate, de asemenea, să crească riscul de hemoragie. Aceasta poate fi minoră, de exemplu vânătăi, dar uneori poate fi mai severă, de exemplu o hemoragie stomacală care poate fi necesară o transfuzie de sânge. Heparina a fost utilizată timp de mulți ani pentru pacienți și este considerată un medicament sigur.
Aspirina este folosită în mod uzual pentru a trata dureri, febră și inflamații. Efecte secundare comune sunt greață, vărsături sau dureri stomacale. Efecte secundare comune ale inhibitorilor de P2Y12 sunt dureri de stomac, sângerări și amețeală. 

Pot apărea alte efecte secundare rare (la mai puțin de 1% din persoane), cum ar fi alergii, dar medicii și asistentele care se ocupă de ruda/prietenul dumneavoastră vor fi atenți la aceste efecte posibile și le vor trata după cum este necesar, mergând până la a opri tratamentul dacă este nevoie. 





FORMULAR DE CONSIMȚĂMÂNT PENTRU PACIENȚII INCAPABILI SĂ ÎȘI DEA CONSIMȚĂMÂNTUL (Nivel de spital)
	ID de studiu al pacientului
[Patient Study ID]
	
	Centru #
[Site #]
	

	Numele medicului studiului
[Name of Research Doctor]
	


Vă rugăm să vă treceți inițialele în fiecare căsuță dacă sunteți de acord cu următoarele:

Eu, (nume și prenume)…………………………………………………………………………………………………… sunt de acord de bunăvoie ca ruda/prietenul meu să participe la acest studiu.

	
	Confirm că am citit și am înțeles fișa de informare a pacientului datată [1st October 2020 v1.5 Scotland] pentru studiul de mai sus și am putut să pun întrebări la care mi s-a răspuns complet.


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul anticoagulantelor 


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul antiplachetarelor 


	
	Înțeleg că participarea rudei/prietenului meu este voluntară și că el/ea este liber(ă) să se retragă în orice moment, fără să specifice niciun motiv și fără ca îngrijirile medicale sau drepturile sale legale să fie afectate.


	
	Înțeleg că identitatea rudei/prietenului meu nu va fi divulgată niciodată unei părți terțe și că toate informațiile colectate vor rămâne confidențiale.


	
	Sunt de acord ca istoricul medical al rudei/prietenului meu și alte date personale generate în timpul acestui studiu să fie examinate de reprezentanți ai sponsorului (UMC Utrecht), de oameni care lucrează în numele sponsorului și de reprezentanți ai autorităților de reglementare, ICNARC și NHS Digital, atunci unde este relevant din punctul de vedere al participării la acest studiu.


	
	Sunt de acord că nu voi căuta să restricționez modul în care vor fi utilizate rezultatele studiului.


	
	Înțeleg că ruda/prietenul meu va fi contactat(ă) de ICNARC în șase luni pentru a fi întrebat(ă) despre starea de sănătate și calitatea vieții. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	Înțeleg că datele minime de randomizare colectate despre ruda/prietenul meu vor fi transferate în afara SEE.


	
	Înțeleg că consimțământul rudei/prietenului meu va avea prioritate față de consimțământul meu în momentul în care el/ea va fi capabil(ă) să își exprime consimțământul informat






	Avocat, Tutore, Rudă
[Attorney, Guardian, Relative]

	Persoana responsabilă de colectarea consimțământului informat
[Persoana responsabilă de colectarea consimțământului informat]

	Data:
[date]

Semnătura:
[signature]

Nume tipărit:
[printed name]

Consimțământul martorului (în cazul în care reprezentantul legal al persoanei nu poate semna)
[Witness Consent (in the event the above cannot sign)]

Data
[date]:

Semnătura:
[signature]

Nume tipărit:
[printed name]

	Data:
[Date:]

Semnătura:
[signature:]

Nume tipărit:
[Printed name:]

	
	



Tratamente disponibile în această secție ATI
1. Utilizarea medicației antivirale pentru COVID-19. Dacă pacientul este confirmat sau suspectat de COVID-, unii medici vor prescrie medicamente antivirale. Aceste medicamente antivirale funcționează în alte situații, dar nu știm dacă vreunul dintre ele funcționează împotriva COVID-19 sau nu. La acest centru, acest studiu evaluează:

•Lopinavir/ritonavir (cunoscut și sub denumirea de Kaletra) 
•Niciun medicament antiviral destinat să fie activ împotriva COVID-19

Medicii de la această secție de ATI au selectat aceste opțiuni pentru că nu știu care dintre opțiunile de tratament este cea mai bună. [delete if not taking part in the COVID-19 antiviral domain]

2. Utilizarea imunomodulării pentru COVID-19. Există unele medicamente care pot funcționa în cazul bolii COVID-19 prin alterarea răspunsului imun al pacientului față de virus. Aceste medicamente sunt folosite în alte boli pentru a altera inflamația și răspunsul imun al organismului, dar nu știm dacă vreunul dintre ele funcționează împotriva COVID-19 sau nu. La acest centru, acest studiu evaluează:

•Interferon-beta 1a
•Anakinra
•Tocilizumab
•Sarilumab
•Niciun agent destinat să moduleze răspunsul imun

Medicii de la această secție de ATI au selectat aceste opțiuni pentru că nu știu care opțiune este cea mai bună. 
[delete if not taking part in COVID-19 immune modulation domain]

3. Alegerea unui antibiotic. Toți pacienții cu pneumonie primesc antibiotice pentru a lupta împotriva infecției, dar unii medici prescriu antibiotice diferite. Acest proiect compară [introduceți numărul] combinații de antibiotice din acest spital: [to be adjusted for each hospital]

•Amoxicilină-clavulanat + claritromicină
•Ceftriaxonă + claritromicină
•Piperacilină-tazobactam + claritromicină
•Ceftarolină + claritromicină
•Moxifloxacină sau levofloxacină

Medicii din secțiile ATI au ales aceste opțiuni disponibile în studiu deoarece toate aceste opțiuni sunt cunoscute ca sigure și eficiente în tratarea pneumoniei. Dacă ruda/prietenul dumneavoastră nu este în acest studiu, este foarte probabil ca medicii să îl/o trateze cu una dintre aceste opțiuni. Totuși, nu știm care opțiune este cea mai bună. 
[delete if not taking part in antibiotic domain]

4. Durata tratamentului cu macrolide. Antibioticele macrolide sunt folosite pentru a trata anumite tipuri de pneumonie, dar au și anumite acțiuni antiinflamatorii. Majoritatea medicilor prescriu antibiotice macrolide pentru cea mai mare parte a pacienților cu pneumonie, dar întrerup tratamentul după câteva zile. S-a sugerat că tratamentele mai lungi ar putea oferi efecte antiinflamatorii benefice. În acest proiect de cercetare, se va compara întreruperea antibioticului macrolid după trei zile cu continuarea sa până la 14 zile. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

Medicii de la această secție de ATI au selectat aceste opțiuni pentru că nu știu care dintre opțiunile de tratament este cea mai bună, dar cred că toate aceste opțiuni sunt sigure și eficiente. De aceea, aceste opțiuni sunt tipuri diferite de „îngrijire standard“. [delete if not taking part in macrolide domain]

Medicii de la această secție de ATI au selectat aceste opțiuni pentru că nu știu care dintre opțiunile de tratament este cea mai bună, dar cred că toate aceste opțiuni sunt sigure și eficiente. De aceea, aceste opțiuni sunt tipuri diferite de „îngrijire standard“. Participantul va primi aceste tratamente numai dacă are pneumonie despre care se crede sau se știe că a fost cauzată de gripă. [delete if not taking part in antiviral domain]

5a. Utilizarea terapiei cu imunoglobuline pentru COVID-19 (eșantionare standard) Terapia cu imunoglobuline pentru COVID-19 este un tratament pe bază de sânge, care le dă pacienților anticorpii necesari pentru a-i ajuta să se lupte cu infecția. Anticorpii se găsesc în plasmă, care este partea lichidă a sângelui. Aceasta conține un amestec de proteine, inclusiv anticorpi, factori de coagulare, și anticoagulante naturale.  Plasma convalescentă este plasma recoltată de la voluntarii care s-au recuperat de COVID-19, care conține anticorpi care să ajute în lupta cu COVID-19. La acest centru, acest studiu evaluează:

•Fără terapie cu imunoglobuline
•Plasmă convalescentă

Plasma convalescentă a fost folosită în tratamentul altor virusuri în trecut, dar doctorii nu sunt siguri dacă administrarea acesteia la pacienții cu COVID-19 va fi benefică. Parte din acest studiu include prelevarea suplimentară de probe de sânge și respiratorii atunci când ruda/prietenul dumneavoastră intră în studiu, proba de sânge va fi de 6 ml (puțin mai mult de 1 linguriță) de sânge. Aceste probe vor fi transportate la un laborator central pentru testare. Toate probele recoltate de la ruda/prietenul dumneavoastră în cadrul acestui studiu vor fi folosite în acest studiu sau în alte studii aprobate etic. 
Ruda/prietenul dumneavoastră va primi aceste tratamente numai dacă are pneumonie despre care se crede sau se știe că a fost cauzată de coronavirus. [delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain plus baseline sampling]

5b. Utilizarea terapiei cu imunoglobuline pentru COVID-19 (eșantioane suplimentare) Terapia cu imunoglobuline pentru COVID-19 este un tratament pe bază de sânge, care le dă pacienților anticorpii necesari pentru a-i ajuta să se lupte cu infecția. Anticorpii se găsesc în plasmă, care este partea lichidă a sângelui. Aceasta conține un amestec de proteine, inclusiv anticorpi, factori de coagulare, și anticoagulante naturale.  Plasma convalescentă este plasma recoltată de la voluntarii care s-au recuperat de COVID-19, care conține anticorpi care să ajute în lupta cu COVID-19. La acest centru, acest studiu evaluează:

•Fără terapie cu imunoglobuline
•Plasmă convalescentă

Plasma convalescentă a fost folosită în tratamentul altor virusuri în trecut, dar doctorii nu sunt siguri dacă administrarea acesteia la pacienții cu COVID-19 va fi benefică. Parte din acest studiu include prelevarea suplimentară de probe de sânge și respiratorii. Aceste probe vor fi transportate la un laborator central pentru testare. Toate probele recoltate de la ruda/prietenul dumneavoastră în cadrul acestui studiu vor fi folosite în acest studiu sau în alte studii aprobate etic. Vom recolta probe atunci când ruda/prietenul dumneavoastră intră în studiu și în următoarele trei zile. Ulterior, vom recolta probe în a doua zi și apoi în a treia zi din perioada următoare de nouă zile. Vom recolta o probă finală după încă două săptămâni, dacă pacientul mai este încă în spital. Fiecare probă de sânge va conține până la 15 ml (3 lingurițe sau mai puțin).
ruda/prietenul dumneavoastră va primi aceste tratamente numai dacă are pneumonie despre care se crede sau se știe că a fost cauzată de coronavirus. [delete if not taking part in immunoglobulin therapy plus intensive sampling domain]

6. Terapia cu vitamina C. S-a sugerat că dozele ridicate de vitamina C ar putea fi utile pentru tratarea infecției și a inflamației care apar frecvent în cazul sepsisului și în special în cazul COVID-19. Totuși, încă nu există dovezi clare ale beneficiilor acestui tratament. 

Următoarele intervenții vor fi disponibile: 
• Fără vitamina C (fără placebo) 
• Vitamina C intravenoasă timp de 4 zile
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

7. Terapia cu simvastatină. Statinele sunt folosite în mod frecvent pentru a reduce colesterolul și pentru a reduce riscul de infarct miocardic sau accident vascular cerebral. S-a demonstrat că unul dintre aceste medicamente, simvastatina, reduce inflamația și, prin urmare, ar putea fi util pentru tratarea COVID-19. 

Următoarele intervenții vor fi disponibile:
• Fără simvastatină (fără placebo) 
• Simvastatină 
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

8. Terapia cu anticoagulante – la nivel de ATI. Toți pacienții aflați în stare critică prezintă riscul de apariție a cheagurilor de sânge la nivelul picioarelor, care se pot deplasa spre plămâni și pot provoca probleme grave de respirație. Este obișnuit să se dea doze mici de medicamente care „subțiază” sângele (medicamente pe bază de heparină), pentru a se preveni aceste cheaguri. Se pare că pacienții cu COVID-19 sunt supuși unui risc și mai mare de a dezvolta cheaguri de sânge. De aceea, acești pacienții ar putea să aibă nevoie de doze mai mari de aceste medicamente pentru a „subția” sângele și mai mult. Dar acest lucru poate crește riscul de hemoragie, prin urmare medicii nu sunt siguri care este cea mai bună strategie. La acest centru, acest studiu evaluează:

•Heparină în doză standard joasă (profilactic/preventiv)
•Heparină în doză de tratament (mai mare)
[delete if not taking part in the therapeutic anticoagulation domain]

9. Terapia antiplachetară. 
Cheagurile de sânge care se dezvoltă în artere sunt comune în cazul pacienților spitalizați cu COVID-19, iar terapia antiplachetară este folosită de obicei în tratarea acestora. S-a demonstrat că aceste medicamente previn dezvoltarea cheagurilor de sânge și a inflamației și prin urmare ar putea fi benefice în tratamentul COVID-19
Următoarele intervenții vor fi disponibile:

•Fără tratament antiplachetar (fără placebo)
•Aspirină
•Inhibitor P2Y12 (Clopidogrel, Prasugrel sau Ticagrelor)
[delete if not taking part in the antiplatelet domain]


Reacții adverse posibile 
Diferite tipuri de antibiotice sunt utilizate ca parte a acestui studiu. Aceste medicamente sunt folosite ca parte din îngrijirea normală, iar efectele secundare sunt minime, dar aceste medicamente pot provoca, totuși, efecte secundare. Antibioticele și antiviralele folosite ca parte din acest studiu pot provoca următoarele efecte secundare:
Diaree, amețeală, cefalee, dureri de stomac, senzații de furnicături, greață, vărsături, pirozis, gust neplăcut, inflamație a gurii și a limbii, deteriorare a vederii, surditate, pierderea apetitului, glicemie scăzută, mâncărimi, erupții cutanate, dureri articulare, oboseală, inflamarea venelor, anemie generală, aritmii cardiace, transpirații abundente, dificultăți de respirație, somnolență, anxietate și confuzie și nervozitate.
Aceste efecte secundare sunt asemănătoare pentru majoritatea antibioticelor și antiviralelor.
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]

Modulatoarele imunitare folosite ca parte din acest studiu pot provoca următoarele efecte secundare:
Cefalee, rinoree, vomă, diaree, greață, erupții, febră, oboseală, transpirații pe timpul nopții, vânătăi, crampe musculare, dureri/rigiditate musculară și articulară, reacții la nivelul injecției (e.g. vânătăi/dureri), hipercolesterolemie, scădere a leucocitelor și/sau a trombocitelor, schimbări în testele funcției hepatice, rigiditate musculară, amorțeală a pielii și risc crescut de infecție. [delete if not participating in immune modulation domain]

Plasma convalescentă a fost utilizată în tratamentul altor infecții virale, dar efectele sale nu sunt cunoscute în cazul oamenilor cu COVID-19. Totuși, riscul ca o transfuzie standard de plasmă să îl/o îmbolnăvească pe ruda/prietenul dumneavoastră este foarte scăzut. O transfuzie de plasmă poate avea următoarele efecte secundare:
Reacții alergice (erupții cutanate, febră, frisoane) sau dificultăți crescute de respirație. Aceste reacții sunt, de obicei, ușoare și se pot trata cu ușurință cu medicamente precum paracetamolul sau antihistaminicele sau prin încetinirea sau oprirea transfuziei cu plasmă. [delete if not participating in immunoglobulin therapy domain]

Vitamina C poate cauza calculi renali. [delete if not participating in the Vitamin C domain]

Simvastatina este un medicament folosit pentru a reduce colesterolul și pentru a reduce riscul de infarct miocardic sau accident vascular cerebral și poate avea următoarele efecte secundare:
Dureri musculare, dureri, sensibilitate sau slăbiciune și schimbări temporare în testele funcției hepatice. [delete if not participating in the Simvastatin domain]

Heparina este un anticoagulant care poate preveni și trata cheagurile de sânge, dar poate, de asemenea, să crească riscul de hemoragie. Aceasta poate fi minoră, de exemplu vânătăi, dar uneori poate fi mai severă, de exemplu poate fi necesară o transfuzie de sânge. [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]

Aspirina este folosită în mod uzual pentru a trata dureri, febră și inflamații. Efecte secundare comune sunt greață, vărsături sau dureri stomacale. Efecte secundare comune ale inhibitorilor de P2Y12 sunt dureri des stomac, sângerări, amețeală și dureri în piept. [delete if not participating in the Antiplatelet domain]

Pot apărea alte efecte secundare rare (la mai puțin de 1% din persoane), dar medicii și asistentele care se ocupă de ruda/prietenul dumneavoastră vor fi atenți la aceste efecte posibile și le vor trata după cum este necesar, mergând până la a opri tratamentul dacă este nevoie
FORMULAR DE CONSIMȚĂMÂNT PENTRU PACIENȚII INCAPABILI SĂ ÎȘI DEA CONSIMȚĂMÂNTUL (ATI)
	ID de studiu al pacientului
[Patient Study ID]
	
	Centru #
[Site #]
	

	Numele medicului studiului
[Name of Research Doctor]
	


Vă rugăm să vă treceți inițialele în fiecare căsuță dacă sunteți de acord cu următoarele:

Eu, (nume și prenume)…………………………………………………………………………………………………… sunt de acord de bunăvoie ca ruda/prietenul meu să participe la acest studiu.

	
	Confirm că am citit și am înțeles fișa de informare a pacientului datată [1st October 2020 v1.5 Scotland] pentru studiul de mai sus și am putut să pun întrebări la care mi s-a răspuns complet.


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul medicamentelor antivirale pentru COVID-19. [delete if not taking part in COVID-19 antiviral treatment domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul imunomodulatoarelor pentru COVID-19.  [delete if not taking part in COVID-19 immune modulation treatment domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul antibioticelor. [delete if not taking part in antibiotic treatment domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul macrolidelor. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul terapiei cu imunoglobuline. [delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	Sunt de acord ca probele de sânge și probele respiratorii ale rudei/prietenului meu să fie reținute de către cercetători ca parte a studiului. [delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	Sunt de acord ca aceste probe să fie donate cercetătorilor în scopul cercetărilor ulterioare.  [delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	Sunt de acord ca ADN-ul și ARN-ul din probele de sânge ale rudei/prietenului meu să fie analizate pentru a determina dacă au existat factori genetici care să îl/o facă mai susceptibil(ă) la infecții severe. [delete if not taking part in immunoglobulin therapy domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul anticoagulării terapeutice [delete if not taking part in therapeutic anticoagulation domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul vitaminei C [delete if not taking part in Vitamin C domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul simvastatinei [delete if not taking part in Simvastatin domain]


	
	Sunt de acord ca ruda/prietenul meu să participe în domeniul antiplachetarelor [delete if not taking part in Antiplatelet domain]


	
	Înțeleg că participarea rudei/prietenului meu este voluntară și că el/ea este liber(ă) să se retragă în orice moment, fără să specifice niciun motiv și fără ca îngrijirile medicale sau drepturile sale legale să fie afectate.


	
	Înțeleg că identitatea rudei/prietenului meu nu va fi divulgată niciodată unei părți terțe și că toate informațiile colectate vor rămâne confidențiale.


	
	Sunt de acord ca istoricul medical al rudei/prietenului meu și alte date personale generate în timpul acestui studiu să fie examinate de reprezentanți ai sponsorului (UMC Utrecht), de oameni care lucrează în numele sponsorului și de reprezentanți ai autorităților de reglementare, ICNARC și NHS Digital, atunci unde este relevant din punctul de vedere al participării rudei/prietenului meu la acest studiu.


	
	Sunt de acord că nu voi căuta să restricționez modul în care vor fi utilizate rezultatele studiului.


	
	Înțeleg că ruda/prietenul meu va fi contactat(ă) de ICNARC în șase luni pentru a fi întrebat(ă) despre starea de sănătate și calitatea vieții. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	Înțeleg că datele minime de randomizare colectate despre ruda/prietenul meu vor fi transferate în afara SEE.


	
	Înțeleg că consimțământul rudei/prietenului meu va avea prioritate față de consimțământul meu în momentul în care el/ea va fi capabil(ă) să își exprime consimțământul informat












	Avocat, Tutore, Rudă
[Attorney, Guardian, Relative]

	Persoana responsabilă de colectarea consimțământului informat
[Person responsible for collecting the informed consent]

	Data:
[date]

Semnătura:
[signature]

Nume tipărit:
[printed name]

Consimțământul martorului (în cazul în care reprezentantul legal al persoanei nu poate semna)
[Witness Consent (in the event the above cannot sign)]

Data
[date]:

Semnătura:
[signature]

Nume tipărit:
[printed name]

	Data:
[Date:]

Semnătura:
[signature:]

Nume tipărit:
[Printed name:]

	
	




1 copie pentru subiect; 1 copie pentru Investigatorul principal; 1 copie care trebuie păstrată împreună cu rapoartele spitalului
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