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Randomizowane, zagnieżdżone, wieloczynnikowe, adaptacyjne badanie platformowe dla pozaszpitalnego zapalenia płuc dla COVID-19
PAPIER NAGŁÓWKOWY MIEJSCA PROWADZENIA BADANIA                                                                                    
	
Badacz: [Imię i nazwisko]
Arkusz informacyjny osobistego przedstawiciela prawnego  - Zestawienie

Twój krewny / przyjaciel jest zaproszony do wzięcia udziału w badaniu naukowym REMAP-CAP. Dzieje się tak, ponieważ Twój krewny / przyjaciel prawdopodobnie źle się czuje lub wynika to z powodu nowego koronawirusa, COVID-19. Wirus ten powoduje zapalenie płuc (infekcję płuc) i inne choroby i jest ważnym problemem zdrowotnym. 

W dalszym ciągu testujemy różne metody leczenia, które mogą być korzystne dla pacjentów, aby zapewnić najlepszą możliwą metodę leczenia dla twojego krewnego / przyjaciela. W tym arkuszu informacyjnym wymieniliśmy wszystkie metody leczenia dostępne w twoim szpitalu, w tym wszelkie potencjalne korzyści i zagrożenia. Jeśli uważasz, że twój krewny / przyjaciel zechciałby wziąć udział w tym badaniu, zostanie on przypadkowo przydzielony(na) (tzw. randomizacja) do przynajmniej jednej z tych metod leczenia, jednakże ani ty, ani my nie będziemy wiedzieć, jakie leczenie otrzyma przed tym. 

Zanim się zdecydujesz, czy twój krewny / przyjaciel chce wziąć udział w tym badaniu, ważne jest, aby zrozumieć, dlaczego te badania są przeprowadzane i co się z nimi wiąże. Ten arkusz określa cel tego badania, co stanie się z twoim krewnym / przyjacielem, jeśli weźmie w nim udział i zawiera bardziej szczegółowe informacje o tym, w jaki sposób badanie zostanie przeprowadzone. Zapytaj nas, jeśli jest coś, co nie jest jasne lub jeśli chcesz uzyskać więcej informacji i przedyskutuj to z innymi, jeśli masz takie życzenie. 

Jeśli uważasz, że twój przyjaciel / krewny nie chciałby brać udziału w tym badaniu, nie będą gromadzone żadne dodatkowe informacje na temat twojego krewnego / przyjaciela podczas badania, a lekarze będą nadal zapewniać wszelkie potrzebne metody leczenia. Dziękujemy za przeczytanie tego arkusza.


Ważne informacje

· Twój krewny / przyjaciel został przyjęty do szpitala z powodu COVID-19 i ważne jest, aby rozpocząć leczenie jak najszybciej
· COVID-19 to nowa choroba i musimy wiedzieć, które metody leczenia są najlepsze
· Twój krewny / przyjaciel może kwalifikować się do otrzymania wielu różnych metod leczenia
· Te metody leczenia zostaną losowo wybrane dla twojego krewnego / przyjaciela przez system komputerowy (przypadkowo)
· Wszystkie metody leczenia i lista ich możliwych korzyści i zagrożeń są zawarte w tym arkuszu informacyjnym
· Wszystkie dane twojego krewnego / przyjaciela będą traktowane jako poufne
· Skontaktujemy się z twoim krewnym / przyjacielem ponownie w ciągu 6 miesięcy i poprosimy o wypełnienie kwestionariusza
· Twój krewny / przyjaciel może wycofać się z  badania w dowolnym momencie i nadal będzie otrzymywać lokalne standardowe leczenie oraz opiekę medyczną

Informacje na temat tego badania

Jaki jest cel tego badania?
Leczenie pacjentów z zapaleniem płuc i innymi ciężkimi zakażeniami opiera się na ogół na krajowych i międzynarodowych wytycznych, które wskazują pracownikom służby zdrowia na wybór najlepszego leczenia na podstawie dostępnych dowodów. Ponieważ COVID-19 jest nową chorobą, nie jest jasne, jakie są właściwe metody jej leczenia. Wytyczne dotyczące leczenia i zalecenia Światowej Organizacji Zdrowia mówią, że w przypadku COVID-19 leczenie o nieznanych korzyściach powinno być stosowane wyłącznie w badaniu klinicznym. 

Celem tego badania jest sprawdzenie, które z tych opcji leczenia są najlepsze dla pacjentów przyjętych do szpitala lub na oddział intensywnej opieki medycznej (OIOM) z podejrzeniem lub potwierdzonym zakażeniem COVID-19.

Jakie metody leczenia są brane pod uwagę?
W tym badaniu porównuje się kilka różnych metod leczenia w tym samym czasie. Metody leczenia dostępne w szpitalu wobec COVID-19 można podzielić na następujące grupy: 

Jeśli twój krewny / przyjaciel jest leczony w jakimkolwiek szpitalu:
Terapia przeciwpłytkowa [delete as appropriate].

Jeśli Twój krewny / przyjaciel jest leczony na oddziale intensywnej terapii (OIOM):
1) Immunomodulacja; 2) antybiotyki; 3) czas trwania leczenia makrolidami; 4) terapia witaminą C; 5) terapia symwastatyną; 6) terapie przeciwzakrzepowe; 7) terapia przeciwpłytkowa i 8) terapie ACE2 / RAS [delete as appropriate].

Dlaczego zostałam wybrana?
Poprosiliśmy ciebie o wzięcie udziału w tym badaniu, ponieważ twój krewny / przyjaciel został przyjęty na OIOM z powodu zapalenia płuc, prawdopodobnie spowodowanego przez COVID-19. Wiemy, że leczenie pacjentów we wczesnym etapie w tej sytuacji stanowi najlepszą okazję do tego, aby leki dobrze działały, dlatego też musimy objąć leczeniem pacjentów jak najszybciej po tym, kiedy ich stan zdrowia się pogorszy. W sumie planujemy przebadać wiele tysięcy pacjentów przyjętych do różnych szpitali w Wielkiej Brytanii. Ściśle współpracujemy również z partnerami badawczymi na całym świecie.

Na czym polega uczestnictwo w tych badaniach?
Od ciebie zależy, czy uważasz, że twój krewny / przyjaciel chciałby wziąć udział w tym badaniu.. Jeśli zdecydujesz, że twój krewny / przyjaciel zechce wziąć udział w tym badaniu, otrzymasz ten arkusz informacyjny i zostaniesz poproszony(na) o podpisanie Formularza zgody. Twój krewny / przyjaciel może się wycofać w każdej chwili bez podania przyczyny. Decyzja o wycofaniu się w dowolnym momencie lub decyzja o nieuczestniczeniu w ogóle nie wpłynie na standard opieki, jaką otrzymuje twój krewny / przyjaciel.

To jest randomizowane badanie.  Randomizacja jest procesem, który można porównać do rzucania monetą. Czasami musimy dokonać porównań, aby zobaczyć, który sposób leczenia pacjentów jest najlepszy. Osoby losowo umieszczani są w grupach, a następnie ich wyniki są porównywane. Grupy są wybierane przez komputer, który nie ma informacji o danej osobie - tzn. pacjenci są losowo włączani do grup. Każda grupa jest inaczej leczona i są one porównywane.

Dodatkowo badanie to jest badaniem „adaptacyjnym". Oznacza to, że szanse na przypisanie do którejkolwiek z metod leczenia mogą ulec zmianie na podstawie wyników badania, na korzyść najbardziej obiecującego leczenia. Ani ty, ani twój krewny / przyjaciel, ani lekarze nie będziecie wiedzieli o tych zmianach w randomizacji. To badanie ocenia wiele różnych metod leczenia. Twój krewny / przyjaciel może być uprawniony do wszystkich lub tylko niektórych rodzajów leczenia, w zależności od indywidualnego stanu klinicznego. W leczeniu zapalenia płuc  twojego krewnego / przyjaciela  ważne jest, aby wybrane antybiotyki i inne leczenie rozpoczęły się jak najszybciej. Z tego powodu te metody leczenia mogły być już przydzielone („randomizowane”)  dla twojego krewnego / przyjaciela w momencie przyjęcia do szpitala lub na OIOM. Lekarz lub badacz wyjaśni badanie i poprosi o zgodę na  uczestnictwo twojego  krewnego / przyjaciela. Jeśli uważasz, że  twój krewny / przyjaciel nie chciałby uczestniczyć w badaniu, nie będą od niego zbierane żadne dalsze dane. Leczenie, które zostało wcześniej rozpoczęte, będzie kontynuowane lub zostanie zmienione, jeśli lekarz uzna to za konieczne.
Jeśli wyrazisz zgodę na udział swojego krewnego / przyjaciela w badaniu, będą oni nadal traktowani terapiami już rozpoczętymi. Do badania zostaną wykorzystane różne dane rutynowe zebrane od twojego krewnego / przyjaciela podczas pobytu w szpitalu w ramach rutynowej opieki. Jeśli lekarze czują, że jego stan zdrowia się zmienia, mogą zmienić metodę leczenia w razie potrzeby.

Co mogę teraz zrobić?
Nie musisz nic robić w ramach badania. Badacz zbierze od twojego krewnego / przyjaciela dane na potrzeby badania, a twój krewny / przyjaciel niczego nie zauważy. Dane zebrane na potrzeby badania są już gromadzone w ramach codziennej i bieżącej opieki medycznej twojego krewnego / przyjaciela. Za zgodą uczestnika badania będziemy również wykorzystywać rutynowo gromadzone dane przechowywane w ramach programu Case Mix, krajowego audytu klinicznego brytyjskich jednostek opieki krytycznej, prowadzonego przez Krajowe centrum ds. kontroli i badań intensywnej opieki (ICNARC) lub przez NHS Digital. Dane te będą zawierać informacje dotyczące zdrowia twojego krewnego / przyjaciela, które będą ważne dla osiągnięcia celów badania i będą obejmować dane z tego i przyszłych pobytów w szpitalu oraz dane dotyczące przeżycia. Chcemy również skontaktować się z twoim krewnym / przyjacielem za 6 miesięcy za pomocą krótkiej rozmowy telefonicznej z pytaniem o jakość ich życia i samopoczucie. 
Jeśli uważasz, że Twój krewny / przyjaciel nie chciałby brać udziału w tym badaniu, nie będą zbierane żadne dalsze informacje na jego temat do badania, a lekarze będą nadal zapewniać mu wszelkie potrzebne leczenie.

Jakie są możliwe zalety i wady uczestnictwa w tym badaniu?
Metody leczenia, które testujemy pod kątem COVID-19, są stosowane w leczeniu innych wirusów i innych chorób o podłożu immunologicznym, ale nie wiemy, czy dobrze sprawdzają się w przypadku nowej choroby COVID-19. Mogą one przynieść korzyści i poprawić przeżycie, ale mogą również zaszkodzić. To badanie powie nam, czy niektóre terapie są lepsze od innych, ale nie możemy zagwarantować, że udział w tym badaniu przyniesie bezpośrednie korzyści twojemu krewnemu / przyjacielowi, ale pomoże poprawić leczenie osób z zapaleniem płuc, w tym COVID-19  w przyszłości.

Wszystkie zabiegi medyczne mogą powodować skutki uboczne. Ryzyko skutków ubocznych jest podobne, jeśli zdecydujesz, aby twój krewny / przyjaciel nie brał udziału w badaniu. Lekarz twojego krewnego / przyjaciela będzie przez cały czas wiedział, jakie leczenie otrzymuje, a więc lekarze będą zwracać uwagę na wszelkie skutki uboczne.

Co jeśli coś pójdzie nie tak?
Uniwersyteckie Centrum Medyczne w miejscowości Utrecht (UMCU) (sponsor badania) posiada odpowiednie polisy ubezpieczeniowe, które dotyczą tego badania.  Jeśli w mało prawdopodobnym przypadku twój krewny / przyjaciel doświadczy poważnej i trwałej szkody lub obrażeń w wyniku wzięcia udziału w tym badaniu, może on być uprawniony do roszczenia odszkodowania bez konieczności udowodnienia, że ​​UMCU ponosi winę.  Nie ma to wpływu na ustawowe prawo twojego krewnego / przyjaciela do dochodzenia odszkodowania. Jeśli twój krewny / przyjaciel zostanie poszkodowany w wyniku zaniedbania, może mieć podstawy do podjęcia kroków prawnych.
Jeśli chcesz złożyć skargę lub masz jakiekolwiek obawy dotyczące jakiegokolwiek aspektu sposobu, w jaki twój krewny / przyjaciel został potraktowany w trakcie tego badania, powinieneś natychmiast poinformować lokalnego Badacza (Dr …………………………………… ……., Dane kontaktowe na końcu).  Dostępne są również standardowe mechanizmy składania skarg w ramach krajowej służby zdrowia. 

Czy informacje z tego badania będą traktowane jako poufne?
Tak. To jest wielkie, globalne badanie, a my będziemy przestrzegać prawa, upewniając się, że dane twojego krewnego / przyjaciela są trzymane w prywatności i bezpieczne. UMC Utrecht jest sponsorem tego badania z siedzibą w Holandii. Będziemy wykorzystywać informacje z  dokumentacji medycznej twojego krewnego / przyjaciela w celu przeprowadzenia tego badania, a UMC Utrecht będzie działał jako administrator danych dla tego badania. Oznacza to, że są oni odpowiedzialni za opiekę nad danymi twojego krewnego / przyjaciela i prawidłowe ich wykorzystanie. UMC Utrecht będzie przechowywać nie możliwe do identyfikacji dane z badań na serwerach w Sydney w Australii. Te informacje będą przechowywane przez 15 lat po zakończeniu tego badania.

Prawa twojego krewnego / przyjaciela do dostępu, zmiany lub przenoszenia jego informacji są ograniczone, ponieważ musimy zarządzać jego danymi w określony sposób, aby badania były wiarygodne i dokładne. Jeśli twój krewny / przyjaciel wycofacie się z badania, będziemy przechowywać informacje, które już uzyskaliśmy. Aby zabezpieczyć prawa twojego krewnego / przyjaciela, wykorzystamy możliwie najmniej informacji umożliwiających identyfikację.

Możesz dowiedzieć się więcej o tym, jak wykorzystujemy  informacje twojego przyjaciela / krewnego, kontaktując się e-mailowo privacy@umcutrecht.nl..
[Nazwa strony NHS] będzie zbierać informacje z dokumentacji medycznej twojego / przyjaciela na potrzeby tego badania zgodnie z instrukcjami sponsora.
 
[Nazwa strony NHS] zachowa  poufność imienia i nazwiska twojego krewnego / przyjaciela  numeru NHS i danych kontaktowych oraz nie przekaże tych informacji UMC Utrecht. [Nazwa strony NHS] wykorzysta te informacje w razie potrzeby, w celu skontaktowania się z nim w sprawie badania naukowego i upewnienia się, że odpowiednie informacje na temat badania zostały zapisane dla jego opieki i do nadzorowania jakości badania. Niektóre osoby z UMC Utrecht i organizacji regulacyjnych mogą przeglądać dokumentację medyczną i badawczą twojego krewnego / przyjaciela, aby sprawdzić jego dokładność. UMC Utrecht otrzyma tylko informacje bez żadnych danych identyfikacyjnych. Osoby, które analizują informacje, nie będą w stanie zidentyfikować twojego krewnego / przyjaciela i nie będą mogły znaleźć jego imienia i nazwiska, numeru NHS ani danych kontaktowych.
 
Minimalna randomizacja i dane kliniczne będą gromadzone na serwerach w Sydney w Australii, które będą zbierać dane osobowe na temat twojego krewnego / przyjaciela na potrzeby tego globalnego badania. Informacje te będą zawierały jego inicjały, datę urodzenia i płeć oraz podstawowe informacje o stanie zdrowia. Informacje będą przechowywane w bezpieczny sposób, z zachowaniem ścisłych ustaleń dotyczących tego, kto może mieć do nich dostęp. Za twoją zgodą, abyśmy mogli skontaktować się z  twoim przyjacielem / krewnym w ciągu 6 miesięcy i zidentyfikować go w bazie danych programu Case Mix (zgodnie z powyższym opisem),  szpital  twojego krewnego / przyjaciela poda ICNARC swoje imię i nazwisko, numer telefonu i numer NHS (z siedzibą w Wielkiej Brytanii) wraz z dodatkowymi danymi klinicznymi. Po zidentyfikowaniu twojego krewnego / przyjaciela zespół badawczy udostępni swój kod pocztowy, datę urodzenia i numer NHS (będący w posiadaniu programu Case Mix), wraz z imieniem i nazwiskiem NHS Digital. Umożliwi to NHS Digital dostarczenie nam informacji w sposób opisany powyżej.
 
[[Nazwa strony NHS] będzie przechowywać możliwe do zidentyfikowania informacje o twoim krewnym / przyjacielu z tego badania przez 15 lat po zakończeniu badania. Po wyrażeniu zgody na wzięcie udziału twojego krewnego / przyjaciela w badaniu naukowym, informacje o jego zdrowiu i opiece mogą zostać przekazane naukowcom prowadzącym inne badania w tej organizacji i innych organizacjach. Organizacjami tymi mogą być uniwersytety, organizacje NHS lub firmy zajmujące się badaniami w dziedzinie zdrowia i opieki w tym kraju lub za granicą. Informacje o twoim przyjacielu / krewnym  będą wykorzystywane przez organizacje i naukowców wyłącznie w celu prowadzenia badań zgodnie z UK Policy Framework for Health and Social Care Research..
 
Informacje te nie zidentyfikują twojego krewnego / przyjaciela i nie będą łączone z innymi informacjami w sposób, który mógłby go zidentyfikować. Informacje będą wykorzystywane wyłącznie do celów badań dotyczących zdrowia i opieki i nie mogą być wykorzystane do skontaktowania się z  twoim krewnym / przyjacielem lub wpłynięcia na jego opiekę. Nie będzie on wykorzystywany do podejmowania decyzji dotyczących przyszłych usług dostępnych dla twojego krewnego / przyjaciela , takich jak ubezpieczenia. Ważne jest dla nas, aby przetwarzać dane twojego krewnego / przyjaciela zgodnie z opisem, aby umożliwić nam wykonanie zadania w interesie publicznym (zgodnie z prawem).

Co stanie się z wynikami tego badania naukowego?
[bookmark: _Hlk35270575]Badanie kończy się u twojego u krewnego / przyjaciela po odbyciu 6-miesięcznej rozmowy telefonicznej z członkiem zespołu badań klinicznych. Twój krewny / przyjaciel nie będzie osobiście poinformowani o wynikach badania. Wyniki tego badania będą prezentowane na spotkaniach medycznych i publikowane w czasopismach naukowych. Przedstawiane będą tylko anonimowe informacje o grupie i nie będą prezentowane żadne dane osobowe. Jeśli jesteś zainteresowany wynikami, będziesz mógł je sprawdzić po zakończeniu próby. Na stronie internetowej znajduje się link, gdzie można zobaczyć ogólne wyniki: www.remapcap.org. 

Kto organizuje i finansuje badania?
Głównym badaczem koordynującym to badanie jest Profesor Marc Bonten, w Centrum Medycznym Uniwersytetu w Utrechcie, Holandia. Badania te otrzymały dofinansowanie z programu badań i innowacji Horyzont 2020: konsorcjum Rapid European Covid-19 Emergency Research response (RECOVER) oraz brytyjskiego National Institute for Health Research. Koszty niektórych zabiegów z zakresu modulacji immunologicznej dla COVID-19 mogą być pokryte przez firmy farmaceutyczne, które produkują te produkty.  Te firmy farmaceutyczne nie są zaangażowane w projektowanie, analizę ani raportowanie wyników badania. Głównym badaczem w Wielkiej Brytanii jest profesor Anthony Gordon z uniwersytetu Imperial College w Londynie, a brytyjskim Centrum Koordynacji Badań będzie ICNARC, Napier House, 24 High Holborn, Londyn, kod pocztowy WC1V 6AZ.

Kto sprawdził to badanie?
Wszystkie badania z udziałem pacjentów w NHS są sprawdzane przez niezależną grupę osób zwaną Komitetem ds. Etyki Badań. Badanie to zostało zweryfikowane i zatwierdzone przez komisję ds. etyki HRA w Londynie i Surrey Borders. 

Z kim mogę się skontaktować w celu uzyskania informacji o niezależnych badaniach?
Jeśli masz jakiekolwiek pytania dotyczące udziału w badaniach naukowych, możesz skontaktować się z Trust's Patient Advice Liaison Service (PALS). Doradzą ci, z kim możesz porozmawiać, aby uzyskać niezależną poradę.

	Lokalny numer telefonu do biura PALS
	Adres lokalnego biura PALS

	








	



Dalsze informacje
Dziękujemy za rozważenie udziału swojego krewnego / przyjaciela w tym badaniu.  Jeśli masz jakieś pytania dotyczące tych badań, lokalny personel badawczy chętnie na nie odpowie.  Ich dane kontaktowe to:







Osoby prowadzące badania Dane kontaktowe

	Badacz
	

	Pielęgniarka kliniczna
	

	Telefon w ciągu dnia
	

	Telefon alarmowy
	




Metody leczenia dostępne w tym szpitalu 

1. Terapia przeciwpłytkowa - na poziomie szpitalnym
Skrzepy krwi, które rozwijają się w tętnicach, występują często u hospitalizowanych pacjentów z COVID-19, a terapia przeciwpłytkowa jest powszechnie stosowana w ich leczeniu. Wykazano, że leki te zapobiegają powstawaniu zakrzepów krwi i stanom zapalnym, a zatem mogą być korzystne w leczeniu COVID-19
Dostępne będą następujące interwencje:

•Brak środków przeciwpłytkowych (bez placebo)
•Aspiryna
•Inhibitor P2Y12 (Clopidogrel, Prasugrel lub Ticagrelor

Jeśli twój krewny / przyjaciel zapisany został do tego badania w tym mniej poważnym stanie klinicznym, nadal możesz kwalifikować się do wszystkich innych opcji leczenia, jeśli źle się poczujesz i zostaniesz przyjęty(ta) na OIOM.

Zagrożenia i skutki uboczne
Aspiryna jest powszechnie stosowana w leczeniu bólu, gorączki i stanów zapalnych. Częstymi efektami ubocznymi są mdłości, wymioty lub ból brzucha. Częste efekty uboczne inhibitorów P2Y12 to ból brzucha, krwawienie i zawroty głowy. 

Mogą wystąpić inne rzadkie skutki uboczne (u mniej niż 1% osób), ale lekarze i pielęgniarki opiekujący się twoim krewnym / przyjacielem będą uważnie obserwować te możliwe działania i leczyć je w razie potrzeby, a nawet w razie potrzeby przerwać to leczenie. 


FORMULARZ ZGODY DLA PACJENTÓW NIEZDOLNYCH DO WYRAŻENIA ZGODY (Na poziomie szpitala)
	Identyfikator badania pacjenta
	
	Miejsce #
	

	Imię i nazwisko lekarza prowadzącego badanie
	


Prosimy o podpis  w każdym polu, jeśli zgadzasz się z następującymi warunkami:

Ja, (imię i nazwisko).................................................................................................................. dobrowolnie wyrażam zgodę na wzięcie udziału mojego krewnego / przyjaciela w tym badaniu.

	
	Potwierdzam, że przeczytałem(łam) i zrozumiałem(łam) arkusz informacyjny pacjenta z datą 2 marca 2021 r. wersja 1.8 do powyższego badania i miałem(łam) możliwość zadać pytania, na które udzielono mi pełnej odpowiedzi.


	
	Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela w domenie przeciwpłytkowej. 


	
	Rozumiem, że udział mojego krewnego / przyjaciela jest dobrowolny i mogą oni wycofać się w dowolnym momencie, bez podania przyczyny i bez wpływu na ich opiekę medyczną lub prawa.


	
	Rozumiem, że tożsamość mojego krewnego / przyjaciela nigdy nie zostanie ujawniona osobom trzecim, a wszelkie zebrane informacje pozostaną poufne.


	
	Wyrażam zgodę na wgląd w dokumentację medyczną mojego krewnego / przyjaciela oraz inne dane osobowe wygenerowane w trakcie badania przez przedstawicieli sponsora (UMC Utrecht), osoby pracujące w imieniu sponsora oraz przedstawicieli organów regulacyjnych, ICNARC i NHS Digital gdzie jest to istotne dla mojego udziału w tych badaniach.


	
	Zgadzam się, że nie będę dążył do ograniczenia wykorzystania wyników badania.


	
	Rozumiem, że za sześć miesięcy ICNARC skontaktuje się z moim krewnym / przyjacielem, aby zapytać o jakość życia i samopoczucie. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	Rozumiem, że minimalne dane randomizacyjne zebrane na temat mojego krewnego / przyjaciela zostaną przeniesione poza EOG.


	
	Rozumiem, że zgoda mojego krewnego / przyjaciela jest nadrzędna wobec mojej zgody, jeśli jest on w stanie wyrazić świadomą zgodę





	Osobisty przedstawiciel prawny

	Osoba odpowiedzialna za zebranie formularza świadomej zgody

	Data:

Podpis:

Dużymi literami Imię i nazwisko:
	Data:

Podpis:

Dużymi literami Imię i nazwisko:

	Zgoda świadka (w przypadku, gdy pacjent nie może podpisać)
Data:
Podpis:
Dużymi literami Imię i nazwisko:
	



Metody leczenia dostępne na OIOM

1. Zastosowanie modulacji immunologicznej COVID-19. Istnieją leki, które mogą działać w chorobie COVID-19, wpływając n a reakcję immunologiczną pacjenta na wirusa. Leki te są stosowane w innych chorobach w celu zmiany stanu zapalnego i reakcji immunologicznej organizmu, ale nie wiemy, czy którykolwiek z nich działa na COVID-19. W tym ośrodku, to badanie ocenia:


•Anakinra
•Tocilizumab
•Sarilumab

Lekarze na OIOM-ie wybrali te opcje, ponieważ nie wiedzą, która opcja jest najlepsza. 
[delete if not taking part in COVID-19 immune modulation domain]

2. Wybór antybiotyku. Wszyscy pacjenci z zapaleniem płuc otrzymują antybiotyki, aby pomóc w zwalczaniu infekcji, ale niektórzy lekarze stosują różne antybiotyki. Ten projekt porównuje [wstawić liczbę] kombinację antybiotyków w tym szpitalu: [to be adjusted for each hospital]

•Amoksycylina-klawulanian + klarytromycyna
•Ceftriakson + klarytromycyna
•Piperacylina-tazobaktam + klarytromycyna
•Ceftriakson + klarytromycyna
•Moksyfloksacyna lub lewofloksacyna

Lekarze na OIOM-ie postanowili udostępnić te opcje w badaniu, ponieważ wiadomo, że wszystkie te opcje są bezpieczne i skuteczne w leczeniu zapalenia płuc. Jeśli twój krewny / przyjaciel nie bierze udziały w badaniu, jest bardzo prawdopodobne, że lekarze zastosowali jedną z tych opcji. Nie wiadomo jednak, która opcja jest najlepsza. 
[delete if not taking part in antibiotic domain]

3. Czas trwania leczenia antybiotykami makrolidowymi. Antybiotyki makrolidowe są stosowane w leczeniu niektórych rodzajów zapalenia płuc, ale mają również działanie przeciwzapalne. Większość lekarzy podaje antybiotyki makrolidowe większości pacjentom z zapaleniem płuc, ale przestają po kilku dniach. Sugerowano, że dłuższe zabiegi mogą przynieść korzystne efekty przeciwzapalne. W tym projekcie badawczym zatrzymanie antybiotyku makrolidowego po trzech dniach zostanie porównane z kontynuowaniem go do 14 dni. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

Lekarze na OIOM-ie wybrali te opcje, ponieważ nie wiedzą, która z nich jest najlepsza, ale wierzą, że wszystkie te opcje są bezpieczne i skuteczne. Dlatego też, opcje te są różnymi rodzajami „standardowej opieki". [delete if not taking part in macrolide domain]

4. Terapia witaminą C. Zasugerowano, że wysokie dawki witaminy C mogą być przydatne w leczeniu infekcji i zapalenia często obserwowanego w posocznicy, a zwłaszcza COVID-19. Jednakże nie ma jeszcze wyraźnych dowodów na korzyści z tego leczenia. 

Dostępne będą następujące interwencje: 
• Bez witaminy C (bez placebo) 
• Witamina C dożylne podawanie przez 4 dni
[delete if not taking part in the vitamin C domain]


5. Terapia simwastatyną. Statyny są powszechnie stosowane w celu obniżenia poziomu cholesterolu i zmniejszenia ryzyka zawału serca lub udaru mózgu. Wykazano również, że jeden z tych leków, simwastatyna, zmniejsza stan zapalny i dlatego może być korzystny w leczeniu COVID-19. 

Dostępne będą następujące interwencje:
• Bez simwastatyny (bez placebo) 
• Simwastatyna 
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

6. Leczenie przeciwzakrzepowe - na poziomie OIOM-u. Wszyscy krytycznie chorzy są narażeni na ryzyko powstania zakrzepów w nogach, które mogą przemieszczać się do płuc i powodować poważne problemy z oddychaniem. Zazwyczaj podaje się małe dawki „rozcieńczalników” krwi (leki heparynowe), aby zapobiec tym skrzepom. U pacjentów z COVID-19 ryzyko wystąpienia zakrzepów jest jeszcze wyższe. Dlatego pacjenci mogą wymagać wyższych dawek tych leków, aby jeszcze bardziej „rozrzedzić” krew. Ale może to zwiększyć ryzyko krwawienia, dlatego lekarze nie są pewni, która strategia jest najlepsza. W tym ośrodku, to badanie ocenia:

• Standardowa profilaktyka przeciwzakrzepowa przy niskiej dawce
• Profilaktyka przeciwzakrzepowa przy dawce pośredniej
Kontynuacja leczenia przeciwzakrzepowego w dawce terapeutycznej (tylko dla pacjentów rozpoczynających leczenie od dawki terapeutycznej na oddziale) 
[delete if not taking part in the anticoagulation domain]

7. Terapia przeciwpłytkowa. 
Skrzepy krwi, które rozwijają się w tętnicach, występują często u hospitalizowanych pacjentów z COVID-19, a terapia przeciwpłytkowa jest powszechnie stosowana w ich leczeniu. Wykazano, że leki te zapobiegają powstawaniu zakrzepów krwi i stanom zapalnym, a zatem mogą być korzystne w leczeniu COVID-19
Dostępne będą następujące interwencje:

•Brak środków przeciwpłytkowych (bez placebo)
•Aspiryna
•Inhibitor P2Y12 (Clopidogrel, Prasugrel lub Ticagrelor
[delete if not taking part in the antiplatelet domain]

8. Domena ACE2 / RAS

COVID-19 wpływa na część układu hormonalnego, odpowiedzialnego za kontrolę ciśnienia krwi i płynów, co z kolei wpływa na płuca, wątrobę i nerki. Inhibitory ACE i leki ARB są powszechnymi lekami na ciśnienie krwi i dlatego mogą być korzystne w leczeniu COVID-19.
Dostępne będą następujące interwencje:

• Bez inhibitora RAS (bez placebo)
• Inhibitor ACE (ramipryl, lizynopryl, peryndipril, enalapryl, kaptopryl)
• ARB (losartan, walsartan, kandesartan, irbesartan)
[delete if not taking part in the ACE2 /RAS domain]



Możliwe skutki uboczne leku 
W ramach badań stosowane są różne rodzaje antybiotyków. Leki te są stosowane jako część normalnej opieki, a efekty uboczne są minimalne, ale te leki mogą nadal powodować efekty uboczne. Antybiotyki i leki przeciwwirusowe stosowane w ramach tego badania mogą powodować następujące skutki uboczne:
Biegunka, zawroty głowy, ból głowy, ból brzucha, mrowienie, nudności, wymioty, zgaga, nieprzyjemny smak, zapalenie jamy ustnej i języka, pogorszenie widzenia, głuchota,   utrata apetytu, niski poziom cukru we krwi, swędzenie, wysypka skórna, ból stawów, zmęczenie, zapalenie żył, ogólna niedokrwistość, arytmia serca, nadmierne pocenie się, duszność, senność, lęk i splątanie oraz nerwowość.
Te skutki uboczne są podobne w przypadku większości różnych antybiotyków i leków przeciwwirusowych.
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]

Modulatory odpornościowe mogą powodować następujące działania niepożądane:
Ból głowy, katar, wymioty, biegunka, nudności, wysypka, gorączka, dreszcze, zmęczenie, nocne poty, zasinienie, kurcze mięśni, ból / sztywność mięśni i stawów, reakcje w miejscu wstrzyknięcia (np. Zasinienie / ból), podwyższony poziom cholesterolu we krwi, zmniejszenie w białych krwinkach i / lub płytkach krwi, zmiany w testach czynności wątroby, sztywność mięśni, drętwienie skóry i zwiększone ryzyko infekcji. [delete if not participating in immune modulation domain]

Witamina C może potencjalnie przyczynić się do powstania kamieni nerkowych. [delete if not participating in the Vitamin C domain]

Simwastatyna to lek stosowany w celu obniżenia poziomu cholesterolu oraz ryzyka zawału serca lub udaru mózgu i może powodować następujące skutki uboczne:
Bóle mięśni, bóle, tkliwość lub osłabienie i przemijające zmiany wyników testów wątrobowych. [delete if not participating in the Simvastatin domain]

Heparyna jest rozcieńczalnikiem krwi, który może zapobiegać zakrzepom krwi i leczyć je, ale może również zwiększać ryzyko krwawień. Ryzyko może być niewielkie, np. siniaki, ale czasem może być bardziej dotkliwe, np. wymóg transfuzji krwi. [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]

Aspiryna jest powszechnie stosowana w leczeniu bólu, gorączki i stanów zapalnych. Częstymi efektami ubocznymi są mdłości, wymioty lub ból brzucha. Częste efekty uboczne inhibitorów P2Y12 to ból brzucha, krwawienie i zawroty głowy i ból w klatce piersiowej. [delete if not participating in the Antiplatelet domain]

Inhibitory ACEi i RAS są stosowane w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi i niewydolności serca. Częste działania niepożądane to zawroty głowy, bóle głowy, biegunka, niewyraźne widzenie. 
[delete if not participating in the ACE2/RAS domain].

Mogą wystąpić inne rzadkie skutki uboczne (u mniej niż 1% osób), ale lekarze i pielęgniarki opiekujący się krewnym / przyjacielem będą uważnie obserwować te możliwe skutki i leczyć je w razie potrzeby, a nawet przerywać leczenie, jeśli zajdzie taka potrzeba.








FORMULARZ ZGODY DLA PACJENTÓW NIEZDOLNYCH DO WYRAŻENIA ZGODY (OIOM)
	Identyfikator badania pacjenta
	
	Miejsce #
	

	Imię i nazwisko lekarza prowadzącego badanie
	


Prosimy o podpis  w każdym polu, jeśli zgadzasz się z następującymi warunkami:

Ja, (imię i nazwisko).................................................................................................................. dobrowolnie wyrażam zgodę na wzięcie udziału mojego krewnego / przyjaciela w tym badaniu.

	
	Potwierdzam, że przeczytałem(łam) i zrozumiałem(łam) arkusz informacyjny pacjenta z datą 2 marca 2021 r. wersja 1.8 do powyższego badania i miałem(łam) możliwość zadać pytania, na które udzielono mi pełnej odpowiedzi.


	
	Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela w domenie modulacji odpornościowej COVID-19.  [delete if not taking part in COVID-19 immune modulation treatment domain]


	
	Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela w domenie antybiotyków. [delete if not taking part in antibiotic treatment domain]


	
	Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela w domenie antybiotyków makrolidowych. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]


	
	Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela w terapeutycznej domenie przeciwkrzepliwej [delete if not taking part in the anticoagulation domain]


	
	Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela  w domenie Witaminy C [delete if not taking part in Vitamin C domain]


	
	Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela w domenie Simwastatyny [delete if not taking part in Simvastatin domain]



	


	Wyrażam zgodę na udział w domenie ACE2 / RAS  [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]



Wyrażam zgodę na udział mojego krewnego / przyjaciela w domenie przeciwpłytkowej [delete if not taking part in Antiplatelet domain]


	
	Rozumiem, że udział mojego krewnego / przyjaciela jest dobrowolny i mogą oni wycofać się w dowolnym momencie, bez podania przyczyny i bez wpływu na ich opiekę medyczną lub prawa.

	
	Rozumiem, że tożsamość mojego krewnego / przyjaciela nigdy nie zostanie ujawniona osobom trzecim, a wszelkie zebrane informacje pozostaną poufne.


	
	Wyrażam zgodę na wgląd w dokumentację medyczną mojego krewnego / przyjaciela oraz inne dane osobowe wygenerowane w trakcie badania przez przedstawicieli sponsora (UMC Utrecht), osoby pracujące w imieniu sponsora oraz przedstawicieli organów regulacyjnych, ICNARC i NHS Digital gdzie jest to istotne dla mojego krewnego / przyjaciela biorącego udział w badaniu.


	
	Zgadzam się, że nie będę dążył do ograniczenia wykorzystania wyników badania.


	
	Rozumiem, że za sześć miesięcy ICNARC skontaktuje się z moim krewnym / przyjacielem, aby zapytać o jakość życia i samopoczucie. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	Rozumiem, że minimalne dane randomizacyjne zebrane na temat mojego krewnego / przyjaciela zostaną przeniesione poza EOG.


	
	Rozumiem, że zgoda mojego krewnego / przyjaciela jest nadrzędna wobec mojej zgody, jeśli jest on w stanie wyrazić świadomą zgodę




	Osobisty przedstawiciel prawny

	Osoba odpowiedzialna za zebranie formularza świadomej zgody

	Data:

Podpis:

Dużymi literami Imię i nazwisko:
	Data:

Podpis:

Dużymi literami Imię i nazwisko:

	Zgoda świadka (w przypadku, gdy pacjent nie może podpisać)
Data:
Podpis:
Dużymi literami Imię i nazwisko:
	




1 kopia dla pacjenta; 1 kopia dla Głównej osoby badającej; 1 kopia do przechowywania z dokumentami szpitalnymi
	VANISH
Informacje dla uczestników i Formularz zgody 
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