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Randomized, Embedded, Multifactorial, Adaptive Platform trial for Community-Acquired Pneumonia for COVID-19
( COVID-19 के लिए स्वास्थ्य सेवा प्रणाली से बाहर व्यक्ति को हुए निमोनिया के लिए यादृच्छिक, सन्निहित, मल्टीफैक्टोरियल, अनुकूलनीय प्लेटफॉर्म परीक्षण )

अन्वेषक साइट का प्रमुखता पेपर                                                                                    
	
अन्वेषक: [Name]
रोगी जानकारी शीट (स्वास्थ्य-लाभ क्षमता)  – सिंहावलोकन

आपको REMAP-CAP अनुसंधान अध्ययन में भाग लेना जारी रखने के लिए आमंत्रित किया जाता है। इसका कारण यह है कि आप संभवतः नए कोरोनावायरस, COVID-19 के कारण अस्वस्थ हैं या अस्वस्थ लगते हैं। यह वायरस निमोनिया (फेफड़ों में संक्रमण) और अन्य बीमारियों का कारण बनता है, और यह महत्वपूर्ण स्वास्थ्य समस्या है। 

[bookmark: _Hlk68853342]हम विभिन्न प्रकार के उपचारों का परीक्षण करना जारी रख रहे हैं, जो रोगियों के लिए फायदेमंद हो सकते हैं, ताकि हम यह सुनिश्चित कर सकें कि हम आपके लिए सर्वोत्तम उपचार प्रदान करें। इस सूचना पत्र में हमने किसी संभावित लाभ और जोखिम सहित, आपके अस्पताल में उपलब्ध प्रत्येक उपचार को सूचीबद्ध किया है। यदि आप भाग लेना जारी रखने के लिए प्रसन्न हैं, तो आपको कम से कम इन उपचार विकल्पों में से एक (यादृच्छिक रूप से) संयोग से आबंटित किया गया है, लेकिन आप और हम यह नहीं जान पाएंगे कि इससे पहले आपको कौन सा उपचार विकल्प मिलेगा। 

इससे पहले कि आप यह तय करें कि क्या हिस्सा लेना जारी रखना है या नहीं, आपके लिए यह समझना महत्वपूर्ण है कि शोध क्यों किया जा रहा है और इसमें क्या शामिल होगा। यह पत्र आपको इस अध्ययन का प्रयोजन बताता है, यह बताता है कि क्या हुआ है और यदि आप भाग लेना जारी रखते हैं, तो आपके साथ क्या होगा और इसके बारे में अधिक विस्तृत जानकारी प्रदान करता है कि अध्ययन कैसे किया जाएगा। यदि कुछ ऐसा है, जो स्पष्ट नहीं है या यदि आप अधिक जानकारी चाहते हैं, तो हमसे पूछें। यह तय करने के लिए समय निकालें कि आप हिस्सा लेना चाहते हैं या नहीं। इसे पढ़ने के लिए आपका धन्यवाद।

यदि आप इस अध्ययन में भाग लेना जारी नहीं रखना चाहते, तो परीक्षण के लिए आपके बारे में कोई और जानकारी एकत्र नहीं की जाएगी और डॉक्टर आपको वह चिकित्सा उपचार प्रदान करना जारी रखेंगे, जिसकी आपको आवश्यकता है। इसे पढ़ने के लिए आपका धन्यवाद।



जानने योग्य महत्वपूर्ण बातें

· आपको COVID-19 के कारण अस्पताल में दाखिल करवाया गया है और आपका जल्द से जल्द उपचार करना आवश्यक है
· COVID-19 नई बीमारी है और हमें यह जानने की आवश्यकता है कि कौन से उपचार सर्वोत्तम हैं
· आप विभिन्न उपचार प्राप्त करने के योग्य हो सकते हैं
· ये उपचार आपके लिए कंप्यूटर सिस्टम द्वारा यादृच्छिक रूप से (संयोग से) चुने जाएंगे
· इस सूचना पत्र में सभी उपचार और उनके संभावित लाभों और जोखिमों की सूची दी गई है
· आपका सारा डेटा गोपनीय रखा जाएगा
· हम 6 महीनों में आपका फालो-अप करेंगे और आपको प्रश्नावली पूरी करने के लिए कहेंगे
· आप इस अध्ययन को किसी भी समय छोड़ सकते हैं और आप स्थानीय मानक उपचार और देखभाल प्राप्त करना जारी रखेंगे

शोध के बारे में जानकारी

इस अध्ययन का प्रयोजन क्या है?
निमोनिया और अन्य गंभीर संक्रमणों वाले रोगियों के लिए उपचार आम तौर पर राष्ट्रीय और अंतर्राष्ट्रीय दिशानिर्देशों पर आधारित होता है, जो उपलब्ध साक्ष्य से सर्वश्रेष्ठ उपचार चुनने में स्वास्थ्य पेशेवरों का मार्गदर्शन करते हैं। चूंकि COVID-19 नई बीमारी है, इसलिए यह स्पष्ट नहीं है कि सही उपचार कौन से हैं। विश्व स्वास्थ्य संगठन द्वारा उपचार संबंधित दिए गए दिशानिर्देश और सिफारिशें ये हैं कि, अज्ञात लाभों वाले COVID-19 के उपचार केवल नैदानिक परीक्षण में ही दिए जाने चाहिए। 

इस अध्ययन का लक्ष्य यह जांच करना है कि COVID-19 के संदिग्ध या पुष्टि किए संक्रमण के कारण अस्पताल या गहन देखभाल इकाई (ICU) में दाखिल रोगियों के लिए इनमें से कौन सा उपचार विकल्प सबसे अच्छा है।

कौन से चिकित्सीय उपचारों की जांच की जा रही है?
इस अध्ययन में, एक ही समय पर कई अलग-अलग उपचारों की तुलना की जा रही है। आपके अस्पताल में COVID-19 के लिए उपलब्ध इन उपचारों को निम्नलिखित विभिन्न समूहों में रखा जा सकता है: 

यदि आपका उपचार अस्पताल में कहीं किया जा रहा है:
[bookmark: _Hlk52801948]एंटीप्लेटलेट उपचार [delete as appropriate]. 

यदि आपका उपचार गहन देखभाल इकाई (ICU) में किया जा रहा है:
[bookmark: _Hlk68853293][bookmark: _Hlk68848104]1) इम्यून मॉड्यूलेशन; 2) एंटीबायोटिक्स; 3) मैक्रोलाइड उपचार की अवधि; 4) विटामिन सी थेरेपी; 5) सिमवेस्टेटिन थेरेपी; 6) एंटीकोएग्युलेशन थेरेपी; 7) एंटीप्लेटलेट थेरेपी, और 8) ACE2/RAS थेरेपी [delete as appropriate]. 

[bookmark: _Hlk59453182]मुझे क्यों चुना गया है?
[bookmark: _Hlk59453193]आपको इस अध्ययन में भाग लेने के लिए कहा जा रहा है, क्योंकि आपको COVID-19 के ज्ञात या संदिग्ध संक्रमण के कारण अस्पताल या ICU में दाखिल करवाया गया है। हम जानते हैं कि इस स्थिति के शुरुआती समय में रोगियों का उपचार करना दवाओं के अच्छी तरह से काम करने का सबसे अच्छा अवसर प्रदान करता है और इसलिए हमें रोगियों के अस्वस्थ होने के बाद जल्द से जल्द उन्हें शामिल करने की आवश्यकता है। हम UK के विभिन्न अस्पतालों में दाखिल कुल 1000 जितने रोगियों का अध्ययन करने की योजना बना रहे हैं। हम अंतरराष्ट्रीय स्तर पर शोध साझेदारों के साथ भी मिलकर काम कर रहे हैं।

[bookmark: _Hlk59453204]इस शोध में भाग लेने में क्या शामिल है?
यह आपको तय करना है कि आपको भाग लेना जारी रखना है या नहीं। यदि आप भाग लेना जारी रखने का निर्णय लेते हैं, तो आपको यह सहमति पत्र रखने के लिए दिया जाएगा और सूचना पत्र पर हस्ताक्षर करने के लिए कहा जाएगा। बिना कारण बताए आप किसी भी समय बाहर निकलने के लिए स्वतंत्र हैं। किसी भी समय अध्ययन छोड़ने का निर्णय या बिलकुल भी भाग न लेने का निर्णय, आपके द्वारा प्राप्त की जा रही देखभाल के मानक को प्रभावित नहीं करेगा।

[bookmark: _Hlk59453675]यह यादृच्छिक अध्ययन है। यादृच्छिकता ऐसी प्रक्रिया है जिसकी तुलना सिक्के को उछालने के साथ की जा सकती है। कभी-कभी हमें यह देखने के लिए कि रोगियों का उपचार करने का कौन सा तरीका सबसे अच्छा है, तुलना करने की आवश्यकता होती है। लोगों को संयोग से समूहों में रखा जाता है और फिर तुलना की जाती है। समूहों को कंप्यूटर द्वारा चुना जाता है, जिसे व्यक्ति के बारे में कोई जानकारी नहीं होती है – यानी रोगियों को संयोग से समूहों में रखा जाता है। प्रत्येक समूह को अलग-अलग उपचार दिया जाता है और उनकी तुलना की जाती है।

इसके अलावा, यह 'अनुकूलनीय' अध्ययन है। इसका अर्थ है कि किसी भी उपचार विकल्प को निर्धारित किए जाने की संभावनाएं, सबसे अधिक आशाजनक उपचार के पक्ष में मिले अध्ययन परिणामों के आधार पर बदल सकती हैं। यादृच्छिकता में किए जाने वाले इन परिवर्तनों के बारे में न तो आपको और न ही आपके डॉक्टरों को सूचित किया जाएगा। यह अध्ययन कई विभिन्न प्रकार के उपचारों का आकलन करता है। आपकी व्यक्तिगत नैदानिक स्थिति के आधार पर, आप इन सभी या इनमें से कुछ के लिए योग्य हो सकते हैं। आपके निमोनिया के उपचार के लिए यह महत्वपूर्ण है कि उपचार जल्द से जल्द शुरू किए जाएँ। इसीलिए ये उपचार आपके लिए पहले ही निर्धारित किए जा चुके हो सकते हैं (’यादृच्छिक रूप से’) जब आपको अस्पताल या ICU में दाखिल करवाया जाता है। डॉक्टर या शोधकर्ता आपको अध्ययन समझाएंगे और भागीदारी के लिए आपकी सहमति मांगेंगे। यदि आप अध्ययन में भाग लेने के लिए सहमति नहीं देते, तो आपसे कोई और डेटा एकत्र नहीं किया जाएगा। पहले शुरू किया गया उपचार जारी रखा जाएगा या इसे बदल दिया जाएगा, यदि आपके डॉक्टर को लगता है कि ऐसा करना आवश्यक है।
यदि आप अध्ययन में भाग लेने के लिए सहमति देते हैं, तो पहले से शुरू किए गए उपचारों के साथ आपका उपचार जारी रहेगा। आपके अस्पताल में रुकने के दौरान आपकी नियमित देखभाल के भाग के रूप में आपसे एकत्र किए गए विभिन्न नियमित डेटा को अध्ययन के लिए उपयोग किया जाएगा। यदि डॉक्टरों को लगता है कि आपकी स्थिति बदल गई है, तो वे आपके उपचार को आवश्यकतानुसार बदल सकते हैं।

[bookmark: _Hlk59453702]मुझे क्या करना होगा?
आपको अध्ययन के लिए कुछ भी करने की आवश्यकता नहीं है। शोधकर्ता अध्ययन के लिए आपसे डेटा एकत्र करेगा और आप कुछ भी नोटिस नहीं करेंगे। इस अध्ययन के लिए एकत्र किया जाने वाला डेटा आपकी दैनिक और चल रही चिकित्सीय देखभाल के भाग के रूप में पहले ही एकत्र किया जाता है। आपकी अनुमति के साथ, हम इंटेंसिव केयर नेशनल ऑडिट एंड रिसर्च सेंटर (ICNARC) या NHS डिजिटल द्वारा संचालित केस मिक्स प्रोग्राम, UK की संकटमय देखभाल इकाइयों की राष्ट्रीय नैदानिक ऑडिट द्वारा रखे गए नियमित रूप से एकत्र किए डेटा का भी उपयोग करेंगे। इस डेटा में आपके स्वास्थ्य के बारे में जानकारी शामिल होगी, जो अध्ययन के उद्देश्यों को प्राप्त करने के लिए महत्वपूर्ण होगी और इसमें इस बार और भविष्य में अस्पताल में रुकने से एकत्र किया डेटा और उत्तरजीविता संबंधित डेटा शामिल होंगे। हम आपके जीवन की गुणवत्ता और तंदुरुस्ती के बारे में पूछने के लिए 6 महीने के समय में छोटी टेलीफोन कॉल के द्वारा आपसे संपर्क भी करना चाहेंगे। 
यदि आप इस अध्ययन में भाग नहीं लेना चाहते हैं, तो परीक्षण के लिए आपके बारे में कोई और जानकारी एकत्र नहीं की जाएगी और डॉक्टर आपको वह चिकित्सा उपचार प्रदान करना जारी रखेंगे, जिसकी आपको आवश्यकता है।

[bookmark: _Hlk59453722]इस अध्ययन में भाग लेने के संभावित लाभ और नुकसान क्या हैं?
COVID-19 के लिए हम जिन उपचारों का परीक्षण कर रहे हैं, उनका उपयोग अन्य वायरसों और प्रतिरक्षा संबंधी अन्य बीमारियों के उपचार के लिए किया जाता है, लेकिन हमें यह पता नहीं है कि क्या वे इस नई COVID-19 बीमारी के लिए अच्छी तरह काम करते हैं। वे लाभ पेश कर सकते हैं और उत्तरजीविता में सुधार कर सकते हैं, लेकिन वे नुकसान भी पहुंचा सकते हैं। यह अध्ययन हमें बताएगा कि क्या कुछ उपचार दूसरों की तुलना में बेहतर हैं, लेकिन हम इस बात की गारंटी नहीं दे सकते हैं कि इस अध्ययन में भाग लेने से आपको सीधे लाभ होगा, लेकिन यह भविष्य में COVID-19 वाले लोगों के उपचार में सुधार करने में मदद करेगा।

सभी चिकित्सीय उपचारों के दुष्प्रभाव हो सकते हैं। दुष्प्रभावों के जोखिम उस स्थिति के समान हैं, जब आप अध्ययन में भाग न लेना चुनते हैं। आपके डॉक्टर को हर समय पता होगा कि आपको कौन सा उपचार मिल रहा है और इसलिए डॉक्टर किसी भी दुष्प्रभाव पर नज़र रखेंगे।

[bookmark: _Hlk59453741]यदि कुछ गलत हो जाता है, तो क्या होगा?
यूनिवर्सिटी मेडिकल सेंटर Utrecht (UMCU) (परीक्षण का प्रायोजक) के पास इस अध्ययन पर लागू होने वाली बीमा पॉलिसियां हैं। यदि किसी असंभाव्य घटना में इस अध्ययन में भाग लेने के परिणामस्वरूप आपको गंभीर और स्थाई नुकसान या चोट पहुंचती है, तो आप यह साबित किए बिना कि UMCU की गलती है, क्षतिपूर्ति का दावा करने के पात्र हो सकते हैं। यह क्षतिपूर्ति मांगने के आपके कानूनी अधिकारों को प्रभावित नहीं करता। यदि आपको किसी की लापरवाही के कारण नुकसान पहुंचा है, तो आपके पास कानूनी कार्रवाई के लिए आधार हो सकते हैं।
यदि आप शिकायत करना चाहते हैं, या इस अध्ययन के दौरान आपका इलाज किए जाने के तरीके के किसी भी पहलू के बारे में आपकी कोई चिंता है, तो आपको तुरंत स्थानीय अन्वेषक (डॉ…………………………………………., संपर्क विवरण अंत में दिए गए हैं) को सूचित करना चाहिए। आपके लिए सामान्य राष्ट्रीय स्वास्थ्य सेवा शिकायत तंत्र भी उपलब्ध हैं। 

[bookmark: _Hlk59453752]क्या इस अध्ययन की जानकारी को गोपनीय रखा जाएगा?
हाँ। यह बड़ा वैश्विक परीक्षण है और हम यह सुनिश्चित करते हुए, कानून का पालन करेंगे कि आपकी जानकारी को निजी और सुरक्षित रखा जा रहा है। UMC Utrecht इस अध्ययन का प्रायोजक है, जो नीदरलैंड्स में स्थित है। हम यह अध्ययन करने के लिए आपसे और आपके मेडिकल रिकॉर्ड से मिली जानकारी का उपयोग करेंगे और UMC Utrecht इस अध्ययन के लिए डेटा नियंत्रक के रूप में कार्य करेगा। इसका अर्थ है कि वे आपकी जानकारी की देख-रेख और इसके सही उपयोग के लिए जिम्मेदार हैं। UMC Utrecht सिडनी ऑस्ट्रेलिया में स्थित सर्वरों पर डी-आइडेंटीफाइड (पहचान छुपाए) अध्ययन डेटा को स्टोर करेगा। यह जानकारी अध्ययन समाप्त होने के बाद 15 वर्षों तक रखी जाएगी।

आपकी जानकारी तक पहुँच करने, इसे बदलने या स्थानांतरित करने के आपके अधिकार सीमित हैं, क्योंकि हमें शोध को विश्वसनीय और सटीक बनाने के लिए आपकी जानकारी को विशिष्ट तरीकों से प्रबंधित करने की आवश्यकता है। यदि आप अध्ययन छोड़ते हैं, तो हम आपके बारे में पहले एकत्र की जा चुकी जानकारी को अपने पास रखेंगे। आपके अधिकारों की सुरक्षा के लिए, हम संभव न्यूनतम व्यक्तिगत पहचान योग्य जानकारी का उपयोग करेंगे।

आप privacy@umcutrecht.nl पर संपर्क करके इस बारे में अधिक जानकारी प्राप्त कर सकते हैं कि हम आपकी जानकारी का उपयोग कैसे करते हैं।

[NHS site name] हम इस शोध अध्ययन के लिए प्रायोजक के निर्देशों के अनुसार आपसे और आपके मेडिकल रिकॉर्ड से जानकारी एकत्र करेंगे।
 
[NHS site name] हम आपका नाम, NHS नंबर और संपर्क विवरण गोपनीय रखेंगे और UMC Utrecht को यह जानकारी नहीं देंगे। [NHS site name] हम इस जानकारी का उपयोग शोध अध्ययन के बारे में आपसे संपर्क करने के लिए और यह सुनिश्चित करने के लिए कि आपकी देखभाल के लिए अध्ययन के बारे में प्रासंगिक जानकारी दर्ज की गई है और अध्ययन की गुणवत्ता पर नज़र रखने के लिए, आवश्यकतानुसार करेंगे। UMC Utrecht और विनियामक संगठनों के कुछ व्यक्ति शोध अध्ययन की सटीकता की जांच करने के लिए आपके चिकित्सक और शोध रिकॉर्ड्स को देख सकते हैं। UMC Utrecht बिना किसी पहचान वाली जानकारी ही प्राप्त करेगा। इस जानकारी का विश्लेषण करने वाले लोग आपकी पहचान नहीं जान पाएंगे और आपका नाम, NHS नंबर या संपर्क विवरण नहीं पता कर पाएंगे।
 
सिडनी ऑस्ट्रेलिया में स्थित सर्वरों पर न्यूनतम यादृच्छिकता और नैदानिक डेटा एकत्र किया जाएगा, जो इस वैश्विक अध्ययन के लिए आपके बारे में कुछ व्यक्तिगत जानकारी एकत्र करेगा। इस जानकारी में आपके आद्यक्षर, जन्म तिथि और लिंग और बुनियादी पात्रता स्वास्थ्य जानकारी शामिल होगी। इस बारे में सख्त प्रबंधों के साथ जानकारी को सुरक्षित तरीके से रखा जाएगा कि जानकारी तक कौन पहुंच कर सकता है। आपकी अनुमति से, हमारे द्वारा 6 महीने में आपसे संपर्क करने के लिए और केस मिक्स प्रोग्राम डेटाबेस में आपको पहचानने के लिए (जैसा कि ऊपर उल्लिखित है) आपका अस्पताल ICNARC (UK में स्थित) को कुछ अतिरिक्त नैदानिक डेटा के साथ आपका नाम, टेलीफोन नंबर और NHS नंबर प्रदान करेगा। आपकी पहचान पता लगने के बाद, परीक्षण टीम NHS डिजिटल के साथ आपका पोस्टकोड, जन्मतिथि और NHS नंबर (केस मिक्स प्रोग्राम द्वारा रखे गए) साझा करेगी। इससे NHS डिजिटल हमें उपर्युक्त वर्णित जानकारी प्रदान कर पाएगा।
 
[NHS site name] इस अध्ययन से मिली आपके बारे में पहचान योग्य जानकारी को अध्ययन समाप्त होने के बाद 15 वर्षों तक रखेंगे। जब आप शोध अध्ययन में भाग लेने के लिए सहमत होते हैं, तो आपके स्वास्थ्य और देखभाल के बारे में जानकारी इस संगठन और अन्य संगठनों में अन्य शोध अध्ययन करने वाले शोधकर्ताओं को प्रदान की जा सकती है। ये संगठन विश्वविद्यालय, NHS संगठन या इस देश या विदेश में स्वास्थ्य और देखभाल शोध में शामिल कंपनियां हो सकती हैं। आपकी जानकारी का उपयोग केवल स्वास्थ्य और सामाजिक देखभाल शोध के लिए UK पॉलिसी फ्रेमवर्क के अनुसार शोध करने के लिए संगठनों और शोधकर्ताओं द्वारा किया जाएगा।
 
यह जानकारी आपकी पहचान नहीं बताएगी और अन्य जानकारी के साथ किसी ऐसे तरीके से नहीं जोड़ी जाएगी, जिससे आपको पहचाना जा सके। जानकारी का उपयोग केवल स्वास्थ्य और देखभाल शोध के प्रयोजन के लिए किया जाएगा और इसका उपयोग आपके साथ संपर्क करने या आपकी देखभाल को प्रभावित करने के लिए नहीं किया जा सकता। इसका उपयोग भविष्य में आपको उपलब्ध होने वाली सेवाओं, जैसे बीमा, के बारे में निर्णय लेने के लिए नहीं किया जाएगा। हमारे लिए वर्णित किए अनुसार आपके डेटा को संसाधित करना आवश्यक है, ताकि हम सार्वजनिक हित में (कानूनी आधार पर) कार्य कर सकें।

शोध अध्ययन के परिणामों का क्या होगा?
[bookmark: _Hlk35270575]जब आप नैदानिक शोध टीम के सदस्य के साथ अपना 6 महीने वाला टेलीफोन पर फालो अप पूरा कर लेंगे, तो आपके लिए यह अध्ययन समाप्त हो जाएगा। आपको अध्ययन के परिणामों के बारे में व्यक्तिगत रूप से सूचित नहीं किया जाएगा। इस अध्ययन के परिणामों को चिकित्सक बैठकों में प्रस्तुत किया जाएगा और वैज्ञानिक पत्रिकाओं में प्रकाशित किया जाएगा। केवल नामरहित समूह जानकारी प्रस्तुत की जाएगी और कोई व्यक्तिगत जानकारी प्रस्तुत नहीं की जाएगी। यदि आप परिणामों में रुचि रखते हैं, तो आप परीक्षण समाप्त होने के बाद उन्हें देख सकते हैं। वेबसाइट का लिंक जहां आप समग्र परिणाम देख सकते हैं: www.remapcap.org.

[bookmark: _Hlk59453792]इस शोध का आयोजन और वित्त पोषण कौन कर रहा है?
[bookmark: _Hlk59453803][bookmark: Text23][bookmark: _Hlk68853252][bookmark: _Hlk68848306][bookmark: _Hlk35270597]इस अध्ययन का समन्वय मुख्य अन्वेषक, यूनिवर्सिटी मेडिकल सेंटर Utrecht, नीदरलैंड्स के प्रोफेसर मार्क बोंटेन (Marc Bonten) हैं। इस शोध का वित्त पोषण होराइज़न 2020 अनुसंधान और नवाचार कार्यक्रम: रैपिड यूरोपीय COVID-19 आपातकालीन अनुसंधान प्रतिक्रिया (RECOVER) कंसोर्शियम और यूके नेशनल इंस्टीट्यूट फॉर हेल्थ रिसर्च ने किया है। COVID-19 के लिए इम्यून मॉड्यूलेशन के लिए कुछ उपचारों की लागत ये उत्पाद बनाने वाली दवा कंपनियों द्वारा दी जा सकती है। ये दवा कंपनियां परीक्षण के डिज़ाइन, विश्लेषण या परिणामों की रिपोर्टिंग में किसी भी तरह शामिल नहीं हैं। UK के मुख्य अन्वेषक इम्पीरियल कॉलेज लंदन में प्रोफेसर एंथोनी गॉर्डन (Anthony Gordon) हैं, और UK के परीक्षण का समन्वय केंद्र ICNARC, नेपियर हाउस, 24 हाई हॉलबोर्न, लंदन WC1V 6AZ है।

[bookmark: _Hlk59453816]इस अध्ययन की समीक्षा किसके द्वारा की गई है?
NHS के रोगियों को शामिल करने वाले सभी शोधों को शोध आचार समिति नामक स्वतंत्र समूह द्वारा देखा जाता है। इस अध्ययन की समीक्षा और स्वीकृति लंदन-सरी बॉर्डर्स HRA एथिक्स कमेटी द्वारा की गई है। 

[bookmark: _Hlk59453827][bookmark: _Hlk59453979][bookmark: _Hlk59453942]मैं स्वतंत्र अनुसंधान जानकारी के लिए किससे संपर्क कर सकता/सकती हूं?
यदि इस शोध अध्ययन में भागीदारी के बारे में आपके कोई सवाल हैं, तो आप [insert full name] (संपर्क विवरण नीचे दिए गए हैं) से संपर्क कर सकते हैं, जो इस अध्ययन में शामिल नहीं हैं और आपको स्वतंत्र सलाह दे सकेंगे।

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

अधिक जानकारी
इस अध्ययन में भाग लेने पर विचार करने के लिए आपका धन्यवाद। यदि इस शोध के बारे में आपके कोई सवाल हैं, तो स्थानीय अध्ययन कर्मचारी को उनका जवाब देने में बहुत खुशी होगी। उनके संपर्क विवरण हैं:

[bookmark: _Hlk59454087]अध्ययन अन्वेषकों के संपर्क विवरण

	अध्ययन अन्वेषक
	

	अध्ययन नर्स
	

	दिन के समय संपर्क के लिए टेलीफोन
	

	आपातकालीन स्थिति के लिए टेलीफोन
	




इस अस्पताल में उपचार उपलब्ध हैं

[bookmark: _Hlk59454127]1. एंटीप्लेटलेट थेरेपी – अस्पताल स्तरीय
अस्पताल में दाखिल COVID-19 के रोगियों में धमनियों में रक्त के थक्के बनना आम बात है और इसका उपचार करने में एंटीप्लेटलेट थेरेपी आम तौर पर उपयोग की जाती है। ये दवाएं रक्त के थक्के बनने से रोकने और सूजन को रोकने के लिए उपयोगी पाई गईं हैं और इसलिए COVID-19 के उपचार में फायदेमंद हो सकती हैं।
निम्नलिखित हस्तक्षेप उपलब्ध होंगे:

•कोई एंटीप्लेटलेट नहीं (कोई प्लेसबो नहीं)
•एस्पिरिन
•P2Y12 इनहिबिटर (क्लोपिडोग्रेल, प्रसुग्रेल या टिसाग्रेलर)
[delete as appropriate].

[bookmark: _Hlk59454139]यदि आपको इस पूर्व-ICU कम गंभीर नैदानिक स्थिति के दौरान इस अध्ययन में नामांकित किया गया है, यदि आप अस्वस्थ रहते हैं और ICU में दाखिल करवाए जाते हैं, तो आप फिर भी अन्य सभी उपचार विकल्पों के लिए योग्य हो सकते हैं।

जोखिम और दुष्प्रभाव
आम तौर पर एस्पिरिन का उपयोग दर्द, बुखार और सूजन के उपचार में किया जाता है। आम दुष्प्रभाव मतली, उल्टी या पेट दर्द हैं। P2Y12 इनहिबिटर्स के आम दुष्प्रभाव पेट दर्द, रक्तस्राव और चक्कर आना हैं। 

अन्य विरल दुष्प्रभाव, जैसे एलर्जी, भी हो सकते हैं (1% से कम लोगों में), लेकिन आपकी देखभाल करने वाले डॉक्टर और नर्स इन संभावित प्रभावों पर नज़र रखेंगे और आवश्यकतानुसार इनका उपचार करेंगे और ज़रूरत पड़ने पर इलाज बंद भी कर सकते हैं। 



सहमति देने के योग्य रोगियों के लिए सहमति प्रपत्र (अस्पताल स्तरीय)
	[bookmark: _Hlk59454152]रोगी अध्ययन ID

	
	साइट #

	

	शोध करने वाले डॉक्टर का नाम

	


[bookmark: _Hlk59454174]यदि आप निम्नलिखित से सहमत हैं, तो कृपया प्रत्येक बक्से में आद्यक्षर करें:

मैं, (पहला नाम और उपनाम) …………………………………………………………………………………………………… अध्ययन में भाग लेने के लिए स्वतंत्र रूप से सहमत हूँ।

	
	मैं पुष्टि करता/करती हूं कि मैंने उपर्युक्त अध्ययन के लिए दिनांक 2 मार्च 2021 v1.6 सहित रोगी सूचना पत्र को पढ़ और समझ लिया है और मुझे प्रश्न पूछने का अवसर दिया गया है, जिनका मुझे पूरी तरह से उत्तर दिया गया है।


	
	मैं एंटीप्लेटलेट डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूं। 


	
	मैं समझता/समझती हूं कि मेरी भागीदारी स्वैच्छिक है और मैं किसी भी समय, बिना कोई कारण बताए और मेरी चिकित्सीय देखभाल या कानूनी अधिकारों को प्रभावित किए बिना अध्ययन छोड़ने के लिए स्वतंत्र हूं।


	
	मैं समझता/समझती हूं कि किसी तीसरे पक्ष को मेरी पहचान कभी भी प्रकट नहीं की जाएगी और एकत्र की गई कोई भी जानकारी गोपनीय रखी जाएगी।


	
	मैं सहमत हूं कि अध्ययन के दौरान तैयार किए गए मेरे मेडिकल रिकॉर्ड्स और अन्य व्यक्तिगत डेटा, प्रायोजक (UMC Utrecht) के प्रतिनिधियों, प्रायोजक की ओर से काम करने वाले लोगों, और नियामक प्राधिकरणों, ICNARC और NHS डिजिटल के प्रतिनिधियों द्वारा तब देखा जा सकता है, जब ऐसा करना इस शोध में मेरी भागीदारी के प्रासंगिक है।


	
	मैं सहमत हूं कि मैं अध्ययन के परिणामों के उपयोग को प्रतिबंधित करने की मांग नहीं करूंगा/करूंगी।


	
	मैं समझता/समझती हूं कि मेरे जीवन की गुणवत्ता और तंदुरुस्ती के बारे में पूछने के लिए ICNARC छह महीनों में मेरे साथ संपर्क करेगा। [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	मैं समझता/समझती हूं कि मेरे बारे में एकत्र किया गया यादृच्छिकता न्यूनतम डेटा EEA के बाहर स्थानांतरित किया जाएगा।





	रोगी

	सूचित सहमति एकत्र करने के लिए जिम्मेदार व्यक्ति


	दिनांक:

हस्ताक्षर:

मुद्रित नाम:
	दिनांक:

हस्ताक्षर:

मुद्रित नाम:

	साक्षी की सहमति (यदि रोगी हस्ताक्षर नहीं कर सकता)
दिनांक:
हस्ताक्षर:
मुद्रित नाम:

	








इस ICU में उपलब्ध उपचार
[bookmark: _Hlk59454270][bookmark: _Hlk59454284]1. COVID-19 इम्यून मॉड्यूलेशन का उपयोग। कुछ ऐसी दवाएं मौजूद हैं, जो वायरस के प्रति रोगी की प्रतिरक्षा प्रतिक्रिया को बदलकर COVID-19 बीमारी में काम कर सकती हैं। इन दवाओं का उपयोग अन्य बीमारियों में सूजन और शरीर की प्रतिरक्षा प्रतिक्रिया को बदलने के लिए किया जाता है, लेकिन हमें यह पता नहीं है कि क्या इनमें से कोई COVID-19 में भी काम करती है। इस साइट पर, यह अध्ययन इसका मूल्यांकन करता है:

•एनाकिनरा
•टोसिलीज़ुमैब
•सैरीलुमैब

इस ICU के डॉक्टरों ने इन विकल्पों को चुना है, क्योंकि उन्हें यह नहीं पता है कि कौन सा विकल्प सबसे अच्छा है। 
[delete if not taking part in COVID-19 immune modulation domain]

[bookmark: _Hlk59454323]2. एंटीबायोटिक का चयन। निमोनिया से पीड़ित सभी रोगियों को एंटीबायोटिक्स दी जाती हैं ताकि संक्रमण से लड़ने में मदद मिल सके, लेकिन कुछ डॉक्टर अलग-अलग एंटीबायोटिक्स देते हैं। यह प्रोजेक्ट इस  अस्पताल में एंटीबायोटिक्स के [insert number]  संयोजन की तुलना कर रहा है: [to be adjusted for each hospital]

•	एमोक्सिसिलिन-क्लैवुलैनेट + क्लैरीथ्रोमाइसिन
•	केफट्रिएक्सॉन + क्लैरीथ्रोमाइसिन
•	पाइपरासिलिन-टैज़ोबैक्टम + क्लैरीथ्रोमाइसिन
•	केफटैरोलिन + क्लैरीथ्रोमाइसिन
•	मोक्सीफ्लोक्सासिन या लेवोफ्लोक्सासिन

इस ICU के डॉक्टरों ने अध्ययन में इन विकल्पों को उपलब्ध करवाना चुना है, क्योंकि ये सभी विकल्प निमोनिया के उपचार के लिए सुरक्षित और प्रभावी माने जाते हैं। यदि आप अध्ययन में भाग नहीं ले रहे हैं, तो इसकी बहुत संभावना है कि डॉक्टर इन विकल्पों में से एक के साथ आपका उपचार करेंगे। हालांकि, यह पता नहीं है कि कौन सा विकल्प सबसे अच्छा है। 
[delete if not taking part in antibiotic domain]

3. मैक्रोलाइड उपचार की अवधि। मैक्रोलाइड एंटीबायोटिक्स का उपयोग कुछ प्रकार के निमोनिया के उपचार के लिए किया जाता है, लेकिन इसकी कुछ सूजन-रोधी क्रियाएं भी हैं। ज्यादातर डॉक्टर निमोनिया के ज्यादातर रोगियों को मैक्रोलाइड एंटीबायोटिक्स देते हैं, लेकिन कुछ दिनों बाद इन्हें देना बंद कर देते हैं। यह सुझाव दिया गया है कि लंबे समय तक चलने वाले उपचार लाभकारी सूजन-रोधी प्रभाव प्रदान कर सकते हैं। इस शोध परियोजना में, तीन दिन बाद मैक्रोलाइड एंटीबायोटिक देना बंद करने की तुलना इसे 14 दिनों तक जारी रखने के साथ की जाएगी। [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

इस ICU के डॉक्टरों ने इन विकल्पों को चुना है, क्योंकि उन्हें यह पता नहीं है कि इनमें से कौन सा विकल्प सबसे अच्छा है, लेकिन उनका मानना है कि ये सभी विकल्प सुरक्षित और प्रभावी हैं। इसलिए, ये विकल्प "मानक देखभाल" के विभिन्न प्रकार हैं। [delete if not taking part in macrolide domain]

इस ICU के डॉक्टरों ने इन विकल्पों को चुना है, क्योंकि उन्हें यह पता नहीं है कि इनमें से कौन सा विकल्प सबसे अच्छा है, लेकिन उनका मानना है कि ये सभी विकल्प सुरक्षित और प्रभावी हैं। इसलिए, ये विकल्प "मानक देखभाल" के विभिन्न प्रकार हैं। प्रतिभागी को ये उपचार केवल तभी दिए जाएंगे, यदि उसे निमोनिया है, जिसका कारण इन्फ्लूएंजा माना गया है या ज्ञात है। [delete if not taking part in antiviral domain]

[bookmark: _Hlk59454473]4. विटामिन सी उपचार। यह सुझाव दिया गया है कि विटामिन सी की उच्च खुराकें अक्सर सेप्सिस और विशेष रूप से COVID-19 में पाए जाने वाले संक्रमण और सूजन के उपचार के लिए उपयोगी हो सकती हैं। हालांकि, अभी तक इस उपचार के लाभ का कोई स्पष्ट प्रमाण नहीं मिला। 

निम्नलिखित हस्तक्षेप उपलब्ध होंगे: 
•कोई विटामिन सी नहीं (कोई प्लेस्बो नहीं) 
•4 दिन के लिए अंतःशिरा विटामिन सी
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

5. सिमवेस्टेटिन थेरेपी। स्टेटिन आम तौर पर कोलेस्ट्रॉल को कम करने और दिल के दौरे या स्ट्रोक के जोखिम को कम करने के लिए उपयोग की जाती हैं। इन दवाओं में से एक, सिमवेस्टेटिन सूजन को कम करती पाई गई है और इसलिए COVID-19 के उपचार में फायदेमंद हो सकती है। 

निम्नलिखित हस्तक्षेप उपलब्ध होंगे:
•कोई सिमवेस्टेटिन नहीं (कोई प्लेस्बो नहीं) 
•सिमवेस्टेटिन 
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

6. एंटीकोएग्युलेशन थेरेपी – ICU स्तरीय। गंभीर रूप से बीमार सभी रोगियों के पैरों में रक्त के थक्के बनने का खतरा होता है, जो फेफड़ों में जा सकते हैं और सांस लेने में गंभीर समस्याएं पैदा कर सकते हैं। इन थक्कों को रोकने की कोशिश करने के लिए रक्त "पतला करने वाली दवाओं" (हेपरिन दवाओं) की छोटी खुराकें देना आम बात है। COVID-19 के रोगियों में थक्के बनने का खतरा अधिक होता है। इसलिए, रक्त को और भी अधिक पतला करने के लिए रोगियों को इन दवाओं की उच्च खुराकें देने की आवश्यकता पड़ सकती है। लेकिन इससे रक्तस्राव का खतरा बढ़ सकता है और इसलिए डॉक्टर इस बारे में अनिश्चित हैं कि कौन सा उपाय सर्वोत्तम है। इस साइट पर, यह अध्ययन इसका मूल्यांकन करता है:

• मानक कम खुराक थ्रोम्बोप्रोफिलैक्सिस
• मध्यवर्ती खुराक थ्रोम्बोप्रोफिलैक्सिस
• चिकित्सीय खुराक एंटीकोग्यूलेशन की निरंतरता (केवल उन रोगियों के लिए जो वार्ड पर चिकित्सीय खुराक शुरू करते हैं)
[delete if not taking part in the anticoagulation domain]

7. एंटीप्लेटलेट उपचार।
अस्पताल में दाखिल COVID-19 के रोगियों में धमनियों में रक्त के थक्के बनना आम बात है और इसका उपचार करने में एंटीप्लेटलेट थेरेपी आम तौर पर उपयोग की जाती है। ये दवाएं रक्त के थक्के बनने से रोकने और सूजन को रोकने के लिए उपयोगी पाई गईं हैं और इसलिए COVID-19 के उपचार में फायदेमंद हो सकती हैं।
निम्नलिखित हस्तक्षेप उपलब्ध होंगे:

•कोई एंटीप्लेटलेट नहीं (कोई प्लेसबो नहीं)
•एस्पिरिन
•P2Y12 इनहिबिटर (क्लोपिडोग्रेल, प्रसुग्रेल या टिसाग्रेलर)
[delete if not taking part in the antiplatelet domain]

8. ACE2/RAS डोमेन
COVID-19 प्रभाव हार्मोनल प्रणाली का हिस्सा है, जो रक्तचाप और द्रव नियंत्रण में शामिल है, जो फिर फेफड़ों, लिवर और गुर्दे को प्रभावित करता है। ACE इनहिबिटर और ARB दवाएं सामान्य रक्तचाप उपचार हैं और इसलिए COVID-19 के उपचार में फायदेमंद हो सकते हैं।
निम्नलिखित हस्तक्षेप उपलब्ध होंगे:

• कोई RAS इनहिबिटर नहीं (कोई प्लेसबो नहीं)
• ACE इनहिबिटर (रामिप्रिल, लिसिनोप्रिल, पेरिंडिप्रिल, एनलाप्रिल, कैप्टोप्रिल)
• ARB (लोसार्टन, वाल्सर्टन, कैंडेसेर्टन, इर्बसेर्टन)
[delete if not taking part in the ACE2 /RAS domain]


[bookmark: _Hlk59454498]	संभावित दुष्प्रभाव 
अध्ययन के भाग के रूप में विभिन्न प्रकार के एंटीबायोटिक्स उपयोग किए जाते हैं। इन दवाओं का उपयोग सामान्य देखभाल के भाग के रूप में किया जाता है और इनके दुष्प्रभाव न्यूनतम होते हैं, फिर भी इन दवाओं के दुष्प्रभाव हो सकते हैं। इस अध्ययन के भाग के रूप में उपयोग किए जाने वाले एंटीबायोटिक्स और एंटीवायरल्स के निम्नलिखित दुष्प्रभाव हो सकते हैं:
दस्त, चक्कर आना, सिरदर्द, पेट में दर्द, सनसनी, मतली, उल्टी, दिल में चुभन, खराब स्वाद, मुंह और जीभ की सूजन, कम होती दृष्टि, बहरापन, भूख में कमी, कम रक्त शर्करा, खुजली, त्वचा पर चकत्ते, जोड़ों में दर्द, थकान, नसों में सूजन, आम एनीमिया, हृदय-अतालता, अत्यधिक पसीना आना, सांस की तकलीफ, उनींदापन, चिंता और भ्रम, और घबराहट।
ये दुष्प्रभाव ज़्यादातर अलग-अलग एंटीबायोटिक्स और एंटीवायरल्स में समान हैं।
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]

इम्यून मॉड्यूलेटर्स के निम्नलिखित दुष्प्रभाव हो सकते हैं:
सिरदर्द, बहती नाक, उल्टी, दस्त, मतली, चकत्ते, बुखार, ठंड लगना, थकान, रात में पसीना आना, खरोंच, मांसपेशियों में ऐंठन, मांसपेशियों और जोड़ों में दर्द/जकड़न, टीके वाले स्थान पर प्रतिक्रियाएं (जैसे खरोंच/दर्द), रक्त के कोलेस्ट्रॉल स्तर में वृद्धि, श्वेत रक्त कोशिकाओं और/या प्लेटलेट्स का कम होना, यकृत के कार्य की जांचों में परिवर्तन, मांसपेशियों में अकड़न, त्वचा का सुन्न होना और संक्रमण का खतरा बढ़ना। [delete if not participating in immune modulation domain]

विटामिन सी के कारण संभावित रूप से गुर्दे में पथरियां बन सकती हैं। [delete if not participating in the Vitamin C domain]

सिमवेस्टेटिन कोलेस्ट्रॉल को और दिल के दौरे या स्ट्रोक के जोखिमों को कम करने के लिए उपयोग की जाने वाली दवा है और इसके निम्नलिखित दुष्प्रभाव हो सकते हैं:
मांसपेशियों में दर्द, दर्द, दाब वेदना या कमजोरी और यकृत रक्त जांचों में अस्थायी परिवर्तन। [delete if not participating in the Statins domain]

हेपरिन रक्त पतला करने वाली दवा है, जो रक्त के थक्के बनने से रोक सकती है और उनका उपचार कर सकती है, लेकिन यह रक्तस्राव के जोखिम को भी बढ़ा सकती है। यह मामूली हो सकता है, जैसे खरोंच, लेकिन कई बार अधिक गंभीर भी हो सकता है, जैसे रक्त आधान की आवश्यकता पड़ना। [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]

आम तौर पर एस्पिरिन का उपयोग दर्द, बुखार और सूजन के उपचार में किया जाता है। आम दुष्प्रभाव मतली, उल्टी या पेट दर्द हैं। P2Y12 इनहिबिटर्स के आम दुष्प्रभाव पेट दर्द, रक्तस्राव, चक्कर आना और सीने में दर्द हैं। [delete if not participating in the Antiplatelet domain]

ACEi और RAS इनहिबिटर का उपयोग उच्च रक्तचाप और दिल के दौरे के उपचार में किया जाता है। सामान्य पक्ष प्रभाव चक्कर आना, सिरदर्द, दस्त, धुंधली दृष्टि हैं। [delete if not participating in the ACE2/RAS domain].

अन्य विरल दुष्प्रभाव भी हो सकते हैं (1% से कम लोगों में), लेकिन आपकी देखभाल करने वाले डॉक्टर और नर्स इन संभावित प्रभावों पर नज़र रखेंगे और आवश्यकतानुसार इनका उपचार करेंगे और ज़रूरत पड़ने पर इलाज बंद भी कर सकते हैं।

[bookmark: _Hlk59454519]सहमति देने के योग्य रोगियों के लिए सहमति प्रपत्र (ICU)
	रोगी अध्ययन ID

	
	साइट #

	

	शोध करने वाले डॉक्टर का नाम

	


[bookmark: _Hlk59454544]यदि आप निम्नलिखित से सहमत हैं, तो कृपया प्रत्येक बक्से में आद्यक्षर करें:

मैं, (पहला नाम और उपनाम) …………………………………………………………………………………………………… अध्ययन में भाग लेने के लिए स्वतंत्र रूप से सहमत हूँ।

	[bookmark: _Hlk52799912]
	मैं पुष्टि करता/करती हूं कि मैंने उपर्युक्त अध्ययन के लिए दिनांक 2 मार्च 2021 v1.6 सहित रोगी सूचना पत्र को पढ़ और समझ लिया है और मुझे प्रश्न पूछने का अवसर दिया गया है, जिनका मुझे पूरी तरह से उत्तर दिया गया है।


	
	मैं COVID-19 इम्यून मॉड्यूलेशन डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूं। [delete if not taking part in COVID-19 immune modulation treatment domain]


	
	मैं एंटीबायोटिक डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ। [delete if not taking part in antibiotic domain]


	
	मैं मैक्रोलाइड डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ।[delete if not taking part in macrolide treatment domain]


	
	मैं एंटीकोएग्युलेशन डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ[delete if not taking part in anticoagulation domain]


	
	मैं विटामिन सी डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ [delete if not taking part in Vitamin C domain]


	
	मैं सिमवेस्टेटिन डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ [delete if not taking part in Simvastatin domain]


	
	मैं एंटीप्लेटलेट डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ [delete if not taking part in Antiplatelet domain]


	
	मैं ACE2/RAS डोमेन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]

	
	मैं समझता/समझती हूं कि मेरी भागीदारी स्वैच्छिक है और मैं किसी भी समय, बिना कोई कारण बताए और मेरी चिकित्सीय देखभाल या कानूनी अधिकारों को प्रभावित किए बिना अध्ययन छोड़ने के लिए स्वतंत्र हूं।


	
	मैं समझता/समझती हूं कि किसी तीसरे पक्ष को मेरी पहचान कभी भी प्रकट नहीं की जाएगी और एकत्र की गई कोई भी जानकारी गोपनीय रखी जाएगी।


	
	मैं सहमत हूं कि अध्ययन के दौरान तैयार किए गए मेरे मेडिकल रिकॉर्ड्स और अन्य व्यक्तिगत डेटा, प्रायोजक (UMC Utrecht) के प्रतिनिधियों, प्रायोजक की ओर से काम करने वाले लोगों, और नियामक प्राधिकरणों, ICNARC और NHS डिजिटल के प्रतिनिधियों द्वारा तब देखा जा सकता है, जब ऐसा करना इस शोध में मेरी भागीदारी के प्रासंगिक है।


	
	मैं सहमत हूं कि मैं अध्ययन के परिणामों के उपयोग को प्रतिबंधित करने की मांग नहीं करूंगा/करूंगी।


	
	मेरे जीवन की गुणवत्ता और भलाई के बारे में पूछने के लिए मैं समझता हूँ कि ICNARC द्वारा मुझसे छह महीने में संपर्क किया जाएगा। [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	मैं समझता/समझती हूं कि मेरे बारे में एकत्र किया गया यादृच्छिकता न्यूनतम डेटा EEA के बाहर स्थानांतरित किया जाएगा।
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