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ذاتی قانونی نمائندے کا معلوماتی پرچہ - جائزہ

آپ کے رشتے دار / دوست کو REMAP-CAP کے تحقیقاتی مطالعے میں حصہ لینے کے لیے مدعو کیا جاتا ہے۔ اس لئے کیونکہ آپ کے رشتے دار / دوست ایک نئے قسم کے وائرس، COVID-19 کے باعث ممکنہ طور پر بیمار ہیں یا ان کے بیمار ہونے کا علم ہوا ہے۔ یہ وائرس نمونیا (پھیپھڑوں کا انفیکشن) اور دیگر امراض لاحق کرتا ہے، اور صحت کا ایک اہم مسئلہ ہے۔

 ہم وہ مختلف علاج معالجے آزما رہے ہیں کہ جو ممکنہ طور پر مریضوں کے لئے سودمند ثابت ہوں تاکہ ہم آپ کے رشتے دار / دوست کو ممکنہ طور پر بہترین علاج کی فراہمی یقینی بنائیں۔ اس معلوماتی پرچے میں ہم نے آپ کے اسپتال میں دستیاب ہر ممکن علاج معالجے کا، کسی قسم کے ممکنہ فوائد اور خطرات سمیت اندراج کیا ہے۔ اگر آپ کو لگے کہ آپ کے رشتے دار / دوست شریک ہونا چاہیں گے، تو انہیں بے ترتیب طور پر (جسے اندازی انتخاب کہا جاتا ہے) ان معالجی اختیارات میں سے کوئی ایک تفویض کیا جائے گا، لیکن اس سے قبل آپ اور ہم نہیں جان پائیں گے کہ انہیں کون سا معالجی اختیار حاصل ہو گا۔

 یہ فیصلہ کرنے سے پہلے کہ آیا آپ کے رشتے دار / دوست شامل ہونا چاہیں گے، آپ کے لیے یہ سمجھنا ضروری ہے کہ یہ تحقیق کیوں کی جا رہی ہے اور اس میں کیا شامل ہو گا۔ یہ پرچہ آپ کو اس مطالعے کا مقصد بیان کرتا ہے، آپ کے رشتے دار / دوست کے ساتھ کیا ہو گا اور اس کے متعلق تفصیلی معلومات مہیا کرتی ہے کہ مطالعہ کیسے کیا جائے گا۔ اگر کوئی چیز واضح نہ ہو یا اگر آپ مزید معلومات حاصل کرنا چاہیں تو ہم سے پوچھیں۔

 اگر آپ کے خیال میں آپ کے رشتے دار / دوست اس مطالعہ کا حصہ بننا نہیں چاہیں گے، تو ٹرائل کے لیے آپ کے رشتے دار / دوست کے بارے میں کوئی مزید معلومات اکٹھی نہیں کی جائیں گی اور جو بھی طبی علاج ضروری ہوا ڈاکٹرز آپ کو اس کی فراہمی جاری رکھیں گے۔ اسے پڑھنے کے لیے آپ کا شکریہ۔

جاننے کے لائق اہم معلومات

· آپ کے رشتے دار / دوست کو COVID-19 مرض کے ساتھ اسپتال میں داخل کیا گیا ہے اور ان کا جلد از جلد علاج کرنا ضروری ہے
· COVID-19 ایک نئی بیماری ہے اور ہمیں یہ جاننا ہے کہ کون سے علاج معالجے بہترین ہیں
· ممکن ہے کہ آپ کے رشتے دار / دوست متعدد مختلف علاج معالجوں کے لئے اہل قرار پائیں
· آپ کے رشتے دار / دوست کے لئے یہ علاج معالجے ایک کمپیوٹر سسٹم کے توسط سے بے ترتیب انداز سے منتخب کیے جائیں گے (امکانی طور پر)
· تمام علاج معالجے اور ان کے ممکنہ فوائد و خطرات کی ایک فہرست اس معلوماتی پرچے میں شامل کی گئی ہے
· آپ کے رشتے دار / دوست کا تمام ڈیٹا خفیہ رکھا جائے گا
· ہم 6 ماہ میں آپ کے رشتے دار / دوست کا دوبارہ معائنہ کریں گے اور ان سے سوالنامہ مکمل کرنے کی درخواست کریں گے
· آپ کے رشتے دار / دوست کسی بھی وقت اس مطالعے سے دستبردار ہو سکتے ہیں اور انہیں مقامی معیار کے علاج معالجے اور نگہداشت حاصل رہے گی





تحقیق کے بارے میں معلومات

مطالعے کا مقصد کیا ہے؟
نمونیا اور دیگر شدید انفیکشنز میں مبتلا مریضوں کا علاج قومی اور بین الاقوامی ہدایات پر مشتمل ہے کہ جو نگہداشتِ صحت کے ماہرین کو دستیاب شواہد کی مدد سے بہترین علاج معالجے منتخب کرنے کی رہنمائی فراہم کرتی ہیں۔ چونکہ COVID-19 ایک نئی بیماری ہے سو یہ واضح نہیں کہ صحیح علاج معالجے کیا ہیں۔ COVID-19 کے ضمن میں، عالمی ادارۂ صحت کی جانب سے علاج کی رہنما ہدایات اور تجاویز یہ ہیں، کہ نامعلوم فوائد کے حامل علاج معالجے صرف کلینکل ٹرائل میں دینے چاہیئیں۔

 اس مطالعے کا مقصد یہ تحقیق کرنا ہے کہ مشتبہ یا مصدقہ COVID-19 انفیکشن کے ساتھ انتہائی نگہداشت کے یونٹ (ICU) میں داخل مریضوں کے لیے ان میں سے علاج کے بہترین طریقے کون سے ہیں۔

کون سے طبی معالجوں پر تحقیق کی جا رہی ہے؟
اس مطالعے میں، متعدد مخلتف قسم کے علاج معالجوں کا ایک ہی وقت میں موازنہ کیا جا رہا ہے۔ یہ علاج معالجے، جو کہ COVID-19 کے ضمن میں آپ کے اسپتال میں دستیاب ہیں، درج ذیل مختلف گروپس میں درجہ بند کیئے جا سکتے ہیں:

 اگر آپ کے رشتے دار / دوست کا اسپتال کے اندر کہیں بھی علاج ہو رہا ہے:
اینٹی پلیٹ لیٹ تھراپی (Antiplatelet) [delete as appropriate] ۔

اگر آپ کے رشتے دار / دوست کا انتہائی نگہداشت کے یونٹ (ICU) میں علاج ہو رہا ہے:
1) مدافعتی ماڈیولیشن (immune modulation) ؛ 2) اینٹی بائیوٹکس؛ 3) میکرولائیڈ معالجے کا وقفہ؛ 4)) وٹامن C تھراپی؛ 5) سمواستاتین تھراپی؛ 8) خون جمنے سے روکنے کی تھراپیز، 7) اینٹی پلیٹ لیٹ تھراپی اور 8) ACE2 / RAS تھراپیز [delete as appropriate]  ۔

 مجھے کیوں منتخب کیا گیا ہے؟
آپ کو اس مطالعے میں حصہ لینے کا کہا گیا ہے کیونکہ آپ کے رشتے دار / دوست کو مصدقہ یا مشتبہ COVID-19 کے باعث اسپتال یا ICU میں داخل کیا گیا ہے۔ ہم جانتے ہیں کہ اس حالت میں مریضوں کا جلد علاج کرنا ادویات کے لیے اچھے طریقے سے کام کرنے کے لیے بہترین موقع فراہم کرتا ہے لہٰذا ہمیں مریضوں کے بیمار ہونے کے بعد انہیں جلد از جلد شامل کرنے کی ضرورت ہوتی ہے۔ ہم مجموعی طور پر کئی 1000 مریضوں پر مطالعہ کرنے کا منصوبہ بنا رہے ہیں، جو کہ برطانیہ کے اندر مختلف ہسپتالوں میں زیرِ علاج ہیں۔ ہم بین الاقوامی سطح پر بھی تحقیقی شراکت داران کے ساتھ مل کر کام کر رہے ہیں۔

اس تحقیق میں حصہ لینے میں کیا شامل ہوتا ہے؟
اس فیصلے کا دارومدار آپ پر ہے کہ آیا آپ کے رشتے دار / دوست اس مطالعے میں حصہ لینا چاہیں گے۔ اگر آپ اپنے رشتے دار / دوست کے اس مطالعے میں حصہ لینے کا فیصلہ کرتے ہیں، تو آپ کو یہ معلوماتی پرچہ اپنے پاس رکھنے کے لیے فراہم کیا جائے گا اور رضامندی کے فارم پر دستخط کرنے کا کہا جائے گا۔ آپ کے رشتے دار / دوست اب بھی کسی بھی وقت بغیر کوئی وجہ بتائے دستبردار ہونے میں آزاد ہیں۔ کسی بھی وقت دستبردار ہونے کا فیصلہ، یا قطعی حصہ نہ لینے کا فیصلہ، آپ کے رشتہ دار / دوست کو فراہم کی جانے والی معیاری نگہداشت پر اثر انداز نہیں ہو گا۔

یہ ایک بے ترتیب مطالعہ ہے۔  بے ترتیبی کا عمل ایک ایسی کاروائی ہے جس کا موازنہ سکہ اچھالنے سے کیا جا سکتا ہے۔ بعض اوقات ہمیں یہ دیکھنے کے لیے موازنہ کرنا پڑتا ہے کہ مریضوں کے علاج کے لیے کون سا طریقہ بہترین ہے۔ لوگوں کو بے ترتیب طور پر گروپس میں رکھا جاتا ہے اور پھر موازنہ کیا جاتا ہے۔ گروپس کو کمپیوٹر کی مدد سے منتخب کیا جاتا ہے جس کے پاس انفرادی فرد کی کوئی معلومات نہیں ہوتی – یعنی مریض اتفاقاً گروپس میں شامل کیے جاتے ہیں۔ ہر گروپ کو مختلف علاج فراہم کیا جاتا ہے اور اس کا موازنہ کیا جاتا ہے۔

اس کے علاوہ، یہ مطالعہ ایک 'حسبِ منشا' مطالعہ ہے۔ اس کا مطلب ہے کہ علاج کے کسی بھی طریقوں کو تفویض کیے جانے کے امکانات مطالعہ کے نتائج کی بنیاد پر، انتہائی امید افزاء علاج کے حق میں تبدیل ہو سکتے ہیں۔ بے ترتیبی میں نہ تو آپ نہ ہی آپ کےرشتے دار / دوست کے ڈاکٹرز کو ان تبدیلیوں کے متعلق آگاہ کیا جائے گا۔ یہ مطالعہ مختلف کثیر نوعیتی معالجے کا تعین کرتا ہے۔ آپ کے رشتے دار / دوست ان تمام کے لیے اہل ہو سکتے ہیں یا محض کچھ کے لیے، جس کا انحصار ان کی انفرادی کلینکل کیفیت پر ہوتا ہے۔ آپ کے رشتے دار / دوست کے نمونیا کے علاج کے لیے یہ ضروری ہے کہ علاج معالجوں کو جتنا جلدی ممکن ہو سکے شروع کر دیا جائے۔ اسی سبب یہ علاج معالجے آپ کے رشتے دار / دوست کو ان کے اسپتال یا ICU میں داخل ہونے کے موقع پر پہلے ہی تفویض کیئے جا چکے ہیں ('اندازی انتخاب')۔ ڈاکٹر یا محقق مطالعے کی تفصیل بتائے گا اور آپ کے رشتے دار / دوست کے حصہ لینے کی بابت آپ کی رضامندی کا پوچھے گا۔ اگر آپ کا نہیں خیال کہ آپ کے رشتے دار / دوست مطالعے میں حصہ لینا چاہیں گے، تو ان سے کوئی مزید ڈیٹا اکٹھا نہیں کیا جائے گا۔ وہ علاج جس کا آغاز گزشتہ طور پر کیا گیا تھا جاری رہے گا یا اگر ان کے ڈاکٹر کے مطابق ضروری ہوا تو تبدیل کر دیا جائے گا۔
اگر آپ اپنے رشتے دار / دوست کے مطالعے میں حصہ لینے پر رضامندی کا اظہار کرتے ہیں، تو ان کا علاج اسی طریقے سے جاری رکھا جائے گا جو پہلے سے چل رہا ہوا۔ آپ کے رشتے دار / دوست کے اسپتال میں رہنے کے تمام اوقات میں ان کی روزمرہ کی نگہداشت کے حصے کے طور پر مختلف قسم کا روزمرہ کا اکٹھا کردہ ڈیٹا مطالعے میں استعمال کیا جائے گا۔ اگر ڈاکٹرز کو محسوس ہوا کہ ان کی حالت تبدیل ہوئی ہے تو وہ بقدر ضرورت آپ کے علاج معالجے تبدیل کر سکتے ہیں۔

مجھے کیا کرنے کی ضرورت ہے؟
مطالعے کے لیے آپ کو کچھ کرنے کی ضرورت نہیں ہے۔ مطالعے کے لیے محقق آپ کے رشتے دار / دوست سے ڈیٹا اکٹھا کرے گا، اور آپ کے رشتے دار / دوست کو کوئی چیز محسوس نہیں ہو گی۔ مطالعے کے لیے اکٹھا کیا جانے والا ڈیٹا پہلے سے ہی آپ کے رشتے دار / دوست کی روزانہ اور جاری رہنے والی طبی نگہداشت کے حصے کے طور پر اکٹھا کیا جاتا ہے۔ آپ کی اجازت سے، ہم روزمرہ کے اکٹھا کردہ ڈیٹا کو کیس مکس پروگرام (Case Mix Programme) یا دی نیشنل کلینکل آڈٹ آف برطانیہ انتہائی نگہداشت کے یونٹس، جو انتہائی نگہداشت کے قومی آڈٹ اور تحقیقی مرکز (Intensive Care National Audit & Research Centre) (ICNARC) یا NHS ڈیجیٹل کی جانب سے منعقد کردہ ہے، کے لیے بھی استعمال کریں گے۔ اس ڈیٹا میں آپ کے رشتہ دار / دوست کی صحت کے حوالے سے معلومات شامل ہوں گی جو مطالعہ کے مقاصد کا جواب دینے کے لیے ضروری ہوں گی اور اس میں، اس ہسپتال اور مستقبل میں ہسپتال میں رہنے کا ڈیٹا اور بقا کا ڈیٹا شامل ہو گا۔ ہم آپ کے رشتے دار / دوست سے 6 ماہ کی مدت کے دوران ان کی زندگی کے معیار اور صحت یابی کے بارے میں پوچھنے کے لیے ایک مختصر ٹیلیفون کال کے ذریعے بھی رابطہ کرنا چاہیں گے۔
 اگر آپ کو نہیں لگتا کہ آپ کے رشتے دار / دوست اس مطالعے کا حصہ بننا چاہیں گے، تو ٹرائل کے لیے ان کے بارے میں کوئی مزید معلومات اکٹھی نہیں کی جائیں گی اور جو بھی طبی علاج ضروری ہوا ڈاکٹرز ان کو اس کی فراہمی جاری رکھیں گے۔

اس مطالعہ میں حصہ لینے کے ممکنہ فوائد اور نقصانات کیا ہیں؟
COVID-19 کے لئے ہم جن علاج معالجوں کی ٹیسٹنگ کر رہے ہیں وہ دیگر وائرسز اور دیگر قوت مدافعت سے متعلقہ بیماریوں کے علاج کے لیے استعمال ہوتے ہیں لیکن ہم نہیں جانتے کہ کیا وہ نئی COVID-19 بیماری کے لئے بخوبی کارگر ثابت ہوں گے۔ یہ فوائد پیش کر سکتے ہیں اور بقا کو فروغ دے سکتے ہیں لیکن نقصان بھی پہنچا سکتے ہیں۔ یہ مطالعہ ہمیں بتائے گا کہ آیا کچھ معالجے دیگر سے بہتر ہیں لیکن ہم اس بات کی ضمانت نہیں دے سکتے کہ اس مطالعہ میں حصہ لینا آپ کے رشتے دار / دوست کو براہ راست فائدہ پہنچائے گا لیکن یہ مستقبل میں COVID-19 میں مبتلا افراد کے علاج کی بہتری میں مدد دے گا۔

تمام طبی معالجے ضمنی اثرات کا سبب بن سکتے ہیں۔ اگر آپ اپنے رشتے دار / دوست کے مطالعے میں شامل ہونے کا انتخاب نہیں کرتے تب بھی ضمنی اثرات سے ہونے والے خطرات وہی ہیں۔ آپ کے رشتے دار / دوست کا ڈاکٹر اس بات سے واقف ہو گا کہ ان کو تمام وقت کیا علاج فراہم کیا جا رہا ہے، اور چنانچہ ڈاکٹرز کسی بھی قسم کے ضمنی اثرات کے لیے جائزہ لیتے رہیں گے۔

کچھ غلط ہو جانے کی صورت میں کیا ہو گا؟
یونیورسٹی میڈیکل سینٹر یوٹریکٹ (UMCU) (University Medical Center Utrecht) (ٹرائل کا اسپانسر) اس مطالعہ پر اطلاق کردہ بیمہ پالیسیز رکھتا ہے۔  اگر کسی غیر متوقع صورت حال میں آپ کے رشتہ دار / دوست اس مطالعہ میں حصہ لینے کے نتیجے میں انتہائی سنجیدہ نوعیت کے یا مستقل نقصان یا چوٹ کا تجربہ کرتے ہیں، تو وہ UMCU کو قصور وار ٹھہرائے جانے کو ثابت کیے بغیر ہرجانے کا دعویٰ کرنے کے قابل ہو سکتے ہیں۔  اس سے آپ کے رشتے دار / دوست کے ہرجانے کے حصول کے قانونی حقوق متاثر نہیں ہوتے۔ اگر آپ کے رشتے دار / دوست کو کسی کی غفلت کی وجہ سے نقصان پہنچتا ہے، تو پھر ان کے پاس قانونی چارہ جوئی کرنے کی وجوہات ہو سکتی ہیں۔
اگر آپ شکایت کرنا چاہتے ہیں، یا اس مطالعہ کے دوران اپنے رشتے دار / دوست کے طریقۂ علاج کے کسی بھی پہلو کے بارے میں خدشات ہیں تو پھر آپ کو فوری طور پر مقامی تفتیش کار (ڈاکٹر………………………………………….، رابطے کی تفصیلات آخر میں مہیا کی گئی ہیں) کو مطلع کرنا چاہیئے۔  قومی صحت کی خدمت (National Health Service) کا شکایتی میکانزم بھی معمول کے مطابق آپ کے لیے دستیاب ہے۔

 کیا اس مطالعہ کی معلومات کو خفیہ رکھا جائے گا؟
جی ہاں۔ یہ ایک بہت بڑا عالمی ٹرائل ہے اور آپ کے رشتے دار / دوست کی معلومات کو خفیہ اور محفوظ رکھنے کو یقینی بنا کر ہم قانون پر عمل کریں گے۔ نیدرلینڈز (Netherlands) میں قائم UMC Utrecht اس مطالعہ کا اسپانسر ہے۔ ہم اس مطالعے کا آغاز کرنے کے لیے آپ کے رشتے دار / دوست کے طبی ریکارڈز سے حاصل کردہ معلومات کو استعمال کریں گے اور اس مطالعہ کے لیے UMC Utrecht ڈیٹا کنٹرولر کے طور پر عمل کرے گا۔ اس کا مطلب ہے کہ ان پر آپ کے رشتے دار / دوست کی معلومات کی دیکھ بھال اور مناسب انداز میں استعمال کی ذمہ داری عائد ہوتی ہے۔ UMC Utrecht غیر شناخت کردہ مطالعے کا ڈیٹا سڈنی آسٹریلیا (Sydney Australia) میں قائم اپنے سرورز میں محفوظ کرے گا۔ یہ معلومات مطالعے کے ختم ہونے کے بعد 15 سال تک رکھی جائے گی۔

اپنی معلومات تک رسائی، ان میں تبدیلی یا انہیں منتقل کرنے کے حوالے سے آپ کے رشتے دار / دوست کے حقوق محدود ہیں، کیونکہ تحقیق کو قابل اعتماد اور درست بنانے کے لیے ہمیں ان کی معلومات کو مخصوص طریقوں سے منظم کرنا ہو گا۔ اگر آپ کے رشتے دار / دوست مطالعے سے دستبردار ہوتے ہیں، تو وہ معلومات جو ہم ان کے متعلق پہلے ہی حاصل کر چکے ہیں اسے اپنے پاس برقرار رکھیں گے۔ آپ کے رشتے دار / دوست کے حقوق کے تحفظ کے لیے، ہم ذاتی طور پر کم سے کم حد تک قابل شناخت معلومات کا استعمال کریں گے۔

ہم آپ کے رشتے دار / دوست کی معلومات کو کیسے استعمال کرتے ہیں اس بارے میں آپ مزید  privacy@umcutrecht.nlپر رابطہ کر کے جان سکتے ہیں۔
[NHS سائٹ کا نام] اس تحقیقی مطالعے کے لیے اسپانسر کی ہدایات کے مطابق آپ کے رشتے دار / دوست کے طبی ریکارڈز سے معلومات اکٹھی کرے گی۔
 
[NHS سائٹ کا نام] آپ کے رشتے دار / دوست کا نام، NHS نمبر اور رابطے کی تفصیلات کو خفیہ رکھے گی اور اس معلومات کو UMC Utrecht کو منتقل نہیں کرے گی۔ [NHS سائٹ کا نام] یہ معلومات تحقیقی مطالعے کے بارے میں آپ کے رشتے دار / دوست سے رابطہ کرنے کے لیے، اور یہ یقینی بنانے کے لیے حسبِ ضرورت استعمال کرے گی کہ مطالعے کے بارے میں متعلقہ معلومات ان کی نگہداشت کے لیے ریکارڈ کردہ ہوں، اور مطالعے کے معیار کی نگرانی کرنے کے لیے استعمال کرے گی۔ UMC Utrecht کے کچھ افراد اور تادیبی محکمے تحقیقی مطالعے کی درستگی کی پڑتال کرنے کے لیے آپ کے رشتے دار / دوست کے طبی اور تحقیقی ریکارڈز کو دیکھ سکتے ہیں۔ UMC Utrecht محض بغیر کسی قابل شناخت معلومات کے معلومات کو وصول کرے گی۔ معلومات کا تجزیہ کرنے والے افراد آپ کے رشتے دار / دوست کی شناخت کرنے اور ان کا نام، NHS نمبر یا رابطے کی تفصیلات معلوم کرنے کے قابل نہیں ہوں گے۔
 
کم سے کم بے ترتیب اور کلینیکل ڈیٹا سڈنی آسٹریلیا کے سرورز پر اکٹھا کیا جائے گا کہ جو اس عالمی مطالعے کے لیے آپ کے رشتے دار / دوست کے بارے میں کچھ ذاتی معلومات اکٹھی کریں گے۔ اس معلومات میں ان کے دستخط، تاریخ پیدائش اور صںف اور صحت سے متعلق بنیادی اہلیت کی معلومات شامل ہوں گی۔ یہ معلومات انتہائی سخت انتظامات کے ساتھ بہ حفاظت رکھی جائیں گی کہ کون ان معلومات تک رسائی کر سکتا ہے۔ آپ کی اجازت سے، آپ کے رشتے دار / دوست سے 6 ماہ میں رابطہ کرنے کے لیے اور کیس مکس پروگرام ڈیٹا بیس (جیسا کہ اوپر بیان کردہ ہے) میں آپ کو شناخت کرنے کے لیے یہ اسپتال ICNARC (برطانیہ میں قائم کردہ) کو، کچھ اضافی کلینیکل ڈیٹا کے ہمراہ آپ کے رشتے دار / دوست کا نام، ٹیلیفون نمبر اور NHS نمبر فراہم کرے گا۔ ایک بار جب آپ کے رشتے دار / دوست کی شناخت کر لی جاتی ہے، تو آزمائشی ٹیم ان کے نام کے علاوہ، ان کا پوسٹ کوڈ، تاریخ پیدائش اور NHS نمبر (جو کیس مکس پروگرام کے پاس ہوتا ہے) NHS ڈیجیٹل کے ساتھ شیئر کرے گی۔ یہ NHS ڈیجیٹل کو مذکورہ بالا میں بیان کردہ کے طور پر ہمیں آپ کی معلومات کو فراہم کرنے کے قابل بنائے گا۔
 
[NHS سائٹ کا نام] اس مطالعے کے ختم ہونے کے بعد 15 سال کے لیے اس مطالعے سے آپ کے رشتے دار / دوست کے بارے میں قابل شناخت معلومات کو اپنے پاس رکھے گی۔ جب آپ اس تحقیقی مطالعے میں اپنے رشتے دار / دوست کے حصہ لینے پر متفق ہوئے، تو ان کی صحت اور نگہداشت سے متعلق معلومات اس ادارے اور دیگر اداروں میں دیگر تحقیقی مطالعے انجام دینے والے محققین کو فراہم کی جا سکتی ہیں۔ یہ ادارے یونیورسٹیاں، NHS ادارے یا کمپنیاں ہو سکتی ہیں جو اس ملک یا بیرون ملک صحت اور نگہداشت کی تحقیق میں شریک ہوتی ہیں۔ آپ کے رشتے دار / دوست کی معلومات کو برطانوی پالیسی کے فریم ورک برائے صحت اور سماجی نگہداشت کی تحقیق (UK Policy Framework for Health and Social Care Research) کے مطابق اداروں اور محققین کی جانب سے محض تحقیق کرنے کے لیے استعمال کیا جائے گا۔
 
یہ معلومات آپ کے رشتے دار / دوست کو شناخت نہیں کریں گی اور نہ کسی ایسے طریقے سے دوسری معلومات کے ساتھ شامل کی جائے گی جس سے ان کی شناخت ہو سکے۔ معلومات کو محض صحت اور نگہداشت کی تحقیق کے مقصد کے لیے استعمال کیا جائے گا، اور آپ کے رشتے دار / دوست سے رابطہ کرنے یا ان کی نگہداشت پر اثر انداز ہونے کے لیے استعمال نہیں کیا جا سکتا۔ اسے آپ کے رشتے دار / دوست کو دستیاب مستقبل کی خدمات، جیسے بیمہ کے متعلق فیصلہ کرنے کے لیے استعمال نہیں کیا جائے گا۔ یہ ہمارے لیے ضروری ہے کہ مفاد عامہ (قانونی بنیاد پر) میں کام سرانجام دینے کا موقع پانے کے لیے آپ کے رشتے دار / دوست کے ڈیٹا پر حسبِ بیان کارروائی کریں۔

تحقیقی مطالعے کے نتائج کا کیا ہو گا؟
[bookmark: _Hlk35270575]جب آپ کے دوست / رشتہ دار کلینکل تحقیقی ٹیم کے رکن کے ساتھ اپنی 6 ماہ کی فالو اپ ٹیلیفون پر بات چیت مکمل کر لیتے ہیں تو مطالعہ ان کے لیے روک دیا جاتا ہے۔ آپ کے رشتے دار / دوست کو ذاتی طور پر مطالعے کے نتائج کے بارے میں آگاہ نہیں کیا جائے گا۔ اس مطالعہ کے نتائج کو طبی میٹنگز میں پیش کیا جائے گا اور سائنسی جرائد میں شائع کیا جائے گا۔ محض گمنام گروپ کی معلومات پیش کی جائے گی نہ کہ ذاتی معلومات۔ اگر آپ نتائج میں دلچسپی رکھتے ہیں تو ٹرائل ختم ہونے کے بعد آپ انہیں دیکھنے کے قابل ہوں گے۔ اُس ویب سائٹ کا لنک جہاں آپ مجموعی نتائج کو دیکھ سکیں گے درج ذیل ہے: www.remapcap.org۔

 کون تحقیق کا انتظام اور فنڈ فراہم کر رہا ہے؟
اس مطالعے کے لیے رابطے کے بنیادی تفتیش کار یونیورسٹی میڈیکل سینٹر یوٹریکٹ، نیدرلینڈز (University Medical Center Utrecht, Netherlands) کے پروفیسر مارک بون ٹن (Marc Bonten) ہیں۔ اس تحقیق کو Horizon 2020  تحقیق و تجدید کا پروگرام: فوری یورپین  Covid-19ایمرجنسی تحقیقی ردِعمل (RECOVER) کنسورشیم اور UK قومی ادارہ برائے تحقیقِ صحت کی جانب سے فنڈ حاصل ہوئے ہیں۔ COVID-19 کے لیے قوت مدافعت کی ماڈیولیشن کے کچھ علاج معالجوں کے اخراجات دوا سازی کی کمپنیوں کی جانب سے ادا کیے جا سکتے ہیں جو ان مصنوعات کو بناتی ہیں۔  ان دوا سازی کی کمپنیوں کا ڈیزائن، جائزے، یا ٹرائل کے نتائج کو رپورٹ کرنے میں کوئی عمل دخل نہیں ہے۔ برطانیہ کے بنیادی تحقیق کار امپیریل کالج لندن (Imperial College London) کے پروفیسر اینتھونی گورڈن (Anthony Gordon) ہیں، اور برطانیہ کا ٹرائل رابطے کا مرکزICNARC, Napier House, 24 High Holborn, London WC1V 6AZ ہے۔

کس نے مطالعہ پر نظر ثانی کی ہے؟
NHS میں تحقیق میں شامل تمام مریضوں کو خود مختار افراد کے گروپ کی جانب سے دیکھا جاتا ہے جو تحقیقی اخلاقیات کی کمیٹی کہلاتی ہے۔ اس مطالعے پر لندن- سرے بارڈرز HRA اخلاقیاتی کمیٹی (London- Surrey Borders HRA Ethics Committee) کی جانب سے نظر ثانی اور منظوری دی گئی ہے۔

 میں خود مختار تحقیقی معلومات کے لیے کسی سے رابطہ کر سکتا ہوں؟
اگر مطالعہ میں شامل ہونے پر آپ کے کوئی سوالات ہیں، تو آپ ٹرسٹ کی مریض کے مشورے کی رابطہ خدمت (Trust’s Patient Advice Liaison Service) (PALS) سے رابطہ کر سکتے ہیں۔ وہ آپ کو اس کے متعلق مشورہ دیں گے کہ آپ آزادانہ مشورے کے لیے کس سے بات کر سکتے ہیں۔

	مقامی PALS دفتر کا ٹیلیفون نمبر
	مقامی PALS دفتر کا پتہ

	

	



مزید معلومات
اس مطالعے میں اپنے رشتے دار / دوست کو شامل کروانے کے لیے غور کرنے پر شکریہ۔  اگر اس تحقیق کے متعلق آپ کے کوئی سوالات ہیں، تو مطالعہ کا مقامی عملہ ان کے جوابات دینے میں بہت خوشی محسوس کرے گا۔  ان سے رابطے کی تفصیلات یہ ہیں:

مطالعے کے محققین کے رابطے کی تفصیلات

	مطالعہ کا محقق
	

	مطالعہ کی نرس
	

	دن کے اوقات کا ٹیلیفون
	

	ہنگامی ٹیلیفون
	




اس اسپتال میں دستیاب علاج معالجے

1. اینٹی پلیٹ لیٹ (Antiplatelet) تھراپی - اسپتال کی سطح
شریانوں میں بننے والے خون کے کلوٹس COVID-19 کے سبب اسپتال میں داخل کیئے گئے مریضوں میں عام ہیں اور اس کے علاج میں اینٹی پلیٹ لیٹ تھراپی بالعموم استعمال کی جاتی ہے۔ یہ ادویات خون کے کلوٹس بننے اور سوجن ہونے کو روکتی دکھائی دی ہیں اور لہٰذا COVID-19 کے علاج میں ممکنہ طور پر سودمند ثابت ہو سکتی ہیں
درج ذیل علاج معالجے دستیاب ہوں گے:

•کوئی اینٹی پلیٹ لیٹ نہیں (کوئی دوا نما (placebo) مادہ نہیں)
•Aspirin
• P2Y12 inhibitor (Clopidogrel, Prasugrel یا Ticagrelor)

اگر آپ کے رشتے دار / دوست اس قبل از ICU کم شدید کلینیکل حالت کے دوران اس مطالعے میں داخل شدہ ہیں، تو وہ اب بھی دیگر معالجی اختیارات کے لئے ممکنہ طور پر اہل ہو سکتے ہیں بشرطیکہ وہ بیمار اور ICU میں داخل رہیں۔

خطرات اور ضمنی اثرات
Aspirin کو عموماً درد، بخار اور سوجن کے علاج کے لئے استعمال کیا جاتا ہے۔ عمومی ضمنی اثرات میں متلی، قے آنا یا پیٹ درد شامل ہیں۔ P2Y12 inhibitors کے عمومی ضمنی اثرات میں پیٹ درد، خون بہنا، اور چکر آنا شامل ہے۔

 دیگر غیر معمولی ضمنی اثرات بھی پیش آ سکتے ہیں (1% سے کم افراد میں)، جیسا کہ الرجی، لیکن آپ کے رشتے دار / دوست کی دیکھ بھال کرنے والے ڈاکٹرز اور نرسیں ان ممکنہ اثرات کے لیے بغور جائزہ لیں گے اور ضرورت کے مطابق ان کا علاج کریں گے اور یہاں تک کے اگر ضرورت ہوئی تو علاج روک بھی دیں گے۔


 ایسے مریضوں کے لیے رضامندی کا فارم جو رضامندی دینے کے قابل نہیں ہیں (اسپتال کی سطح پر)
	مریض کے مطالعہ کی ID
	
	سائٹ #
	

	تحقیقی ڈاکٹر کا نام
	


اگر آپ مندرجہ ذیل کے ساتھ متفق ہیں تو براہ کرم ہر خانے پرمختصر دستخط کریں:

میں، (پہلا اور آخری نام)…………………………………………………………………………………………………… اپنے رشتے دار / دوست کے مطالعے میں حصہ لینے پر آزادانہ طور پر متفق ہوتا/ہوتی ہوں۔

	
	میں تصدیق کرتا/کرتی ہوں کہ میں نے مذکورہ بالا مطالعے کے لیے شرکت کنندہ کے معلوماتی پرچے بتاریخ 2 مارچ 2021 ورژن 1.8 کو پڑھ اور سمجھ لیا ہےاور سوالات پوچھنے کے قابل ہوں جن کے جوابات مکمل طور پر مل چکے ہیں۔


	
	 میں اپنے رشتے دار / دوست کے اینٹی پلیٹ لیٹ (antiplatelet) ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں


	
	 میں سمجھتا ہوں کہ میرے رشتے دار / دوست کی شرکت رضاکارانہ ہے اور یہ کہ وہ کسی بھی وقت، کوئی وجہ بتائے بغیر اور اپنی طبی نگہداشت یا قانونی حقوق کو متاثر کیے بغیر دستبردار ہونے میں آزاد ہیں۔


	
	میں اس بات کو سمجھتا/سمجھتی ہوں کہ میرے رشتہ دار / دوست کی شناخت کو کبھی بھی کسی بھی فریق ثالث پر عیاں نہیں کیا جائے گا اور اکٹھی کی جانے والی کوئی سی بھی معلومات بدستور خفیہ رہیں گی۔


	
	میں اس بات سے متفق ہوں کہ جہاں یہ تحقیق میں میرے حصہ لینے سے متعلقہ ہوا وہاں میرے رشتے دار / دوست کے طبی ریکارڈز اور دیگر ذاتی ڈیٹا جو اس مطالعے کے دوران حاصل کیا جاتا ہے اس کے اسپانسر (UMC Utrecht) کے نمائندوں کی جانب سے، اسپانسر کی ایماء پر کام کرنے والے افراد کی جانب سے، اور تادیبی محکموں، ICNARC اور NHS ڈیجیٹل کے نمائندوں کی جانب سے زیر معائنہ لائے جا سکتے ہیں۔


	
	میں متفق ہوں کہ ان نتائج کو جہاں بھی استعمال کیا جا سکتا ہو، میں اس کے استعمال کو محدود کرنے کی کوشش نہیں کروں گا۔


	
	میں سمجھتا ہوں کہ چھ ماہ میں ICNARC کی جانب سے میرے رشتے دار / دوست کے معیارِ زندگی اور خیر خیریت کی بابت پوچھنے کے لیے ان سے رابطہ کیا جائے گا۔ [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	میں سمجھتا ہوں کہ میرے رشتہ دار / دوست کے بارے میں کم از کم بے ترتیب اکٹھا کردہ ڈیٹا EEA سے باہر منتقل کیا جائے گا۔


	
	میں سمجھتا ہوں کے میرے رشتے دار / دوست کی اجازت میرے اجازت پر ترجیح لے جائے گی جب وہ باخبر رضامندی دینے کے قابل ہوں گے




	ذاتی قانونی نمائندہ

	وہ شخص جو باخبر رضامندی کو اکٹھا کرنے کے لیے ذمہ دار ہے

	تاریخ:

دستخط:

پرنٹ کردہ نام:
	تاریخ:

دستخط:

پرنٹ کردہ نام:

	گواہ کی رضامندی (مریض کے دستخط نہ کر پانے کی صورت میں)
تاریخ:
دستخط:
پرنٹ کردہ نام:
	



اس ICU میں دستیاب علاج معالجے


1. COVID-19 مدافعتی ماڈیولیشن کا استعمال۔ کچھ ادویات ہیں جو مریض کی وائرس کے خلاف قوت مدافعت کے ردعمل کو تبدیل کرنے کے ذریعے COVID-19 کی بیماری میں کام کر سکتی ہیں۔ یہ دوائیں دیگر بیماریوں میں سوزش اور جسم کی قوت مدافعت کے ردعمل کو تبدیل کرنے میں استعمال کی جاتی ہیں لیکن ہم نہیں جانتے کہ آیا ان میں سے کوئی COVID-19 میں کام کرتی ہے۔ اس سائٹ پر، اس مطالعہ کی جانچیں یہ ہیں:

•Anakinra
•Tocilizumab
•Sarilumab

اس ICU کے ڈاکٹرز نے ان اختیارات کا انتخاب اس لیے کیا ہے کیونکہ وہ نہیں جانتے کہ کون سا طریقہ بہترین ہے۔
 [delete if not taking part in COVID-19 immune modulation domain] 

2. اینٹی بائیوٹک کا انتخاب۔ تمام مریض جنہیں نمونیا لاحق ہو انہیں انفیکشن سے لڑنے کے لیے اینٹی بائیوٹکس دی جاتی ہیں، لیکن کچھ ڈاکٹرز مختلف اینٹی بائیوٹکس دیتے ہیں۔ یہ پراجیکٹ اس ہسپتال میں [نمبر درج کریں] اینٹی بائیوٹکس کے امتزاج کا موازنہ کر رہا ہے: [ہر ہسپتال کے لیے ایڈجسٹ کیا جائے]

•Amoxicillin-clavulanate + clarithromycin
•Ceftriaxone + clarithromycin
•Piperacillin-tazobactam + clarithromycin
•Ceftaroline + clarithromycin
•Moxifloxacin یا levofloxacin

اس ICU کے ڈاکٹرز نے مطالعہ میں دستیاب ان اختیارات کا انتخاب اس لیے کیا ہے کیونکہ یہ تمام اختیارات نمونیا کے علاج کے لیے محفوظ اور پُر اثر تصور کیے جاتے ہیں۔ اگر آپ کے رشتے دار / دوست مطالعے میں شامل نہیں ہیں، تو یہ بہت ممکن ہے کہ ڈاکٹرز ان میں سے کسی ایک اختیار سے ان کا علاج کریں گے۔ البتہ، یہ معلوم نہیں کہ کون سا اختیار بہترین ہے۔
 [delete if not taking part in antibiotic domain] 

3. میکرولائڈ علاج کا دورانیہ۔ میکرولائڈ اینٹی بائیوٹکس نمونیا کی کچھ اقسام کے علاج کے لیے استعمال کی جاتی ہیں لیکن ان کے کچھ انسداد سوزش افعال بھی ہوتے ہیں۔ بہت سے ڈاکٹرز نمونیا کے اکثر مریضوں کو میکرولائڈ اینٹی بائیوٹکس دیتے ہیں لیکن کچھ دنوں کے بعد روک دیتے ہیں۔ یہ تجویز کیا گیا ہے کہ طویل معالجے مفید انسداد سوزش اثرات فراہم کر سکتے ہیں۔ اس تحقیقاتی پراجیکٹ میں، میکرولائڈ اینٹی بائیوٹکس کو تین دن کے بعد روک دینے کا موازنہ 14 دن تک مسلسل دینے سے کیا جائے گا۔ [delete if not taking part in macrolide domain] اس ICU کے ڈاکٹرز نے ان اختیارت کو اس لیے منتخب کیا ہے کیونکہ انہیں معلوم نہیں کہ ان میں سے کون سے بہترین ہیں، لیکن انہیں یقین ہے کہ یہ تمام اختیارات محفوظ اور پُر اثر ہیں۔ لہٰذا، یہ اختیارات مختلف اقسام کی "معیاری نگہداشت" ہیں۔ [delete if not taking part in macrolide domain]


4. وٹامن C تھراپی۔ یہ تجویز کیا جاتا ہے کہ وٹامن C کی زیادہ خوراکیں عفونت اور بالخصوص COVID-19 میں نظر آنے والے انفیکشن اور سوجن کے علاج میں ممکنہ طور پر مددگار ثابت ہو سکتی ہیں۔ تاہم، اس علاج کے لئے تاحال سودمندی کا کوئی واضح ثبوت موجود نہیں۔

 درج ذیل علاج معالجے دستیاب ہوں گے:
 • کوئی وٹامن C نہیں (کوئی دوا نما مادہ نہیں)
 • 4 دنوں کے لئے درون وریدی وٹامن C
[delete if not taking part in the vitamin C domain] 

5. سمواستاتین (Simvastatin) تھراپی۔ اسٹیٹینز بالعموم کولیسٹرول کو کم کرنے اور ہارٹ اٹیکس یا اسٹروکس کے خطرات کو کم کرنے کی خاطر استعمال ہوتے ہیں۔ ان ادویہ میں سے ایک، سمواستاتین سوجن کو کم کرتی بھی نظر آئی ہے اور لہٰذا COVID-19 کے علاج میں سودمند ثابت ہو سکتی ہے۔
 درج ذیل علاج معالجے دستیاب ہوں گے:
•کوئی سمواستاتین نہیں (کوئی دوا نما مادہ نہیں)
 • سمواستاتین
 [delete if not taking part in the simvastatin domain] 

6. خون جمنے سے روکنے کی تھراپی - ICU کی سطح کی۔ تمام انتہائی شدید بیمار مریضوں کی ٹانگوں میں خون کے کلوٹس بننے کا خدشہ ہے جو کہ پھیپھڑوں تک جا سکتا ہے اور تنفس کے شدید مسائل کا باعث بن سکتا ہے۔ ان کلوٹس سے بچنے کی کوشش کے لیے خون "پتلا کرنے والی" (ہیپرین ادویہ) خوراکوں کا دینا معمول کے مطابق ہے۔ COVID-19 کے حامل مریض خون کے کلوٹس بننے کے زیادہ خطرے میں نظر آتے ہیں۔ چنانچہ، خون کو مزید "پتلا" کرنے کے لیے مریضوں کو ان ادویہ کی زیادہ خوراکیں دینے کی ضرورت ہو سکتی ہے۔ لیکن یہ خون کے رساؤ کے خطرے کو بڑھا سکتا ہے اور اس لیے ڈاکٹرز کو یقین نہیں کہ کون سی حکمت عملی بہترین ہے۔ اس سائٹ پر، اس مطالعہ کی جانچیں یہ ہیں:
•معیاری کم خوراک thromboprophylaxis
•معتدل خوراک thromboprophylaxis
[bookmark: _Hlk68348663][bookmark: _Hlk68348672]تھیراپیوٹک خوراک اینٹی کوگولیشن کا استعمال جاری رکھنا (صرف ان مریضوں کے لیے جنہیں وارڈ میں تھیراپیوٹک خوراک شروع کروائی گئی)
[delete if not taking part in the anticoagulation domain] 

7. اینٹی پلیٹ لیٹ تھراپی۔
 شریانوں میں بننے والے خون کے کلوٹس COVID-19 کے سبب اسپتال میں داخل کیئے گئے مریضوں میں عام ہیں اور اس کے علاج میں اینٹی پلیٹ لیٹ تھراپی بالعموم استعمال کی جاتی ہے۔ یہ ادویات خون کے کلوٹس بننے اور سوجن ہونے کو روکتی دکھائی دی ہیں اور لہٰذا COVID-19 کے علاج میں ممکنہ طور پر سودمند ثابت ہو سکتی ہیں
درج ذیل علاج معالجے دستیاب ہوں گے:
•کوئی اینٹی پلیٹ لیٹ نہیں (کوئی دوا نما مادہ نہیں)
•Aspirin
•P2Y12 inhibitor (Clopidogrel, Prasugrel یا Ticagrelor)
[delete if not taking part in the antiplatelet domain] 

8. ACE2/RAS ڈومین
COVID-19 ہارمونل سسٹم کے کچھ حصے کو متاثر کرتا ہے، جو کہ فشار خون اور مائع پر قابو سے وابستہ ہوتا ہے، جس کی وجہ سے پھیپھڑے، جگر اور گردے متاثر ہوتے ہیں۔ ACE تاثیری امتناعی عناصر اور ARB ادویہ فشار خون کے عمومی معالجے ہیں اور اسی لیے COVID-19 کے علاج میں مفید ثابت ہو سکت ہیں۔
مندرجہ ذیل اضافی معالجے دستیاب ہو سکتے ہیں:
• کوئی RAS تاثیری امتناعی عنصر نہیں (کوئی دوا نما نہیں)
• ACE تاثیری امتناعی عنصر (Ramipril, Lisinopril, Perindipril, Enalapril, Captopril)
• ARB (Losartan, Valsartan, Candesartan, Irbesartan) 
[delete if not taking part in the ACE2 /RAS domain]

ممکنہ ضمنی اثرات
 مختلف اقسام کی اینٹی بائیوٹکس مطالعے کے حصے کے طور پر استعمال ہوئی ہیں۔ یہ ادویات معمول کے مطابق نگہداشت کے حصے کے طور پر استعمال کی جاتی ہیں، اور ضمنی اثرات انتہائی کم ہوتے ہیں، لیکن یہ ادویہ پھر بھی ضمنی اثرات مرتب کر سکتی ہیں۔ وہ اینٹی بائیوٹکس اور اینٹی وائرلز جو اس مطالعہ کے حصے کے طور پر استعمال کی جاتی ہے ان کے مندرجہ ذیل ضمنی اثرات مرتب ہو سکتے ہیں:
اسہال، چکر آنا، سر درد، پیٹ میں درد، سنسناہٹ محسوس کرنا، متلی، الٹی، معدے کی جلن، ناخوشگوار ذائقہ، منہ اور زبان میں سوزش، دھندھلا نظر آنا، بہرہ پن، بھوک کا نہ لگنا، خون میں شکر کی کمی، خارش، جلد کی سوزش، جوڑوں کا درد، تھکاوٹ، رگ کی سوزش، خون کی عمومی کمی، کارڈیک اریتھمیا، بے تحاشہ پسینہ آنا، سانس لینے میں دشواری، بے خوابی، اضطراب اور الجھن، اور گھبراہٹ۔
یہ ضمنی اثرات زیادہ تر مختلف اینٹی بائیوٹکس اور اینٹی وائرل میں یکساں ہوتے ہیں۔
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains] 

قوت مدافعت کے ماڈیولیٹرز کے مندرجہ ذیل ضمنی اثرات ہو سکتے ہیں:
سر درد، ناک بہنا، الٹی، اسہال، متلی، سوزش، بخار، سردی لگنا، تھکاوٹ، سوتے ہوئے پسینہ آنا، سوجن، پٹھوں کا درد، پٹھوں اور جوڑوں میں درد/سختی، انجیکشن لگنے والی جگہ پر ردعمل (مثلاً سوجن/درد)، خون میں کولیسٹرول کی بلند سطح، خون کے سفید خلیوں اور/یا پلیٹیلیٹس میں کمی آنا، جگر کی فنکشن جانچوں میں تبدیلیاں، پٹھوں کا اکڑ جانا، جلد کا سُن ہو جاتا، اور انفیکشن کا بڑھتا ہوا خطرہ۔ [delete if not participating in immune modulation domain] 

وٹامن C ممکنہ طور پر گردے میں پتھری لاحق کر سکتا ہے۔ [delete if not participating in the Vitamin C domain] 

سمواستاتین ایک دوا ہے جو کہ کولیسٹرول اور ہارٹ اٹیکس یا اسٹروکس کے خطرات کو کم کرنے میں استعمال ہوتی ہے اور اس کے درج ذیل ضمنی اثرات ہو سکتے ہیں:
پٹھے کا درد، درد، ٹوٹ پھوٹ یا کمزوری، اور جگر کے خون کے ٹیسٹس میں وقتی تبدیلیاں۔ [delete if not participating in the Simvastatin domain] 

Heparin خون پتلا کرنے کے لیے ہوتی ہیں جو بلڈ کلوٹس کو روکتی اور ان کا علاج کرتی ہیں لیکن اس سے خون کے رساؤ کے خدشات بھی بڑھ سکتے ہیں۔ یہ بہت معمولی ہو سکتا ہے، مثلاً سوجن، لیکن بعض اوقات کچھ شدید بھی ہو سکتا ہے، مثلاً خون کی منتقلی کا درکار ہونا۔ [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain] 

Aspirin کو عموماً درد، بخار اور سوجن کے علاج کے لئے استعمال کیا جاتا ہے۔ عمومی ضمنی اثرات میں متلی، قے آنا یا پیٹ درد شامل ہیں۔ P2Y12 inhibitors کے عمومی ضمنی اثرات میں پیٹ درد، خون بہنا، چکر آنا اور سینے میں درد شامل ہے۔ [delete if not participating in the Antiplatelet domain] 

ACEi اور RAS تاثیری امتناعی عناصر کا استعمال بلند فشار خون اور حرکت قلب کے عارضے کی صورت میں کیا جاتا ہے۔ عمومی ضمنی اثرات سر چکرانا، سر درد، پیچش، دھندلا نظر آنا ہیں۔ [delete if not participating in the ACE2/RAS domain]۔
دیگر غیر معمولی ضمنی اثرات بھی پیش آ سکتے ہیں (1% سے کم افراد میں) لیکن آپ کے رشتے دار / دوست کی دیکھ بھال کرنے والے ڈاکٹرز اور نرسیں ان ممکنہ اثرات کے لیے بغور جائزہ لیں گے اور ضرورت کے مطابق ان کا علاج کریں گے اور یہاں تک کہ اگر ضرورت ہوئی تو علاج روک بھی دیں گے۔
ایسے مریضوں کے لیے رضامندی کا فارم جو رضامندی دینے کے قابل نہیں ہیں (ICU)
	مریض کے مطالعہ کی ID
	
	سائٹ #
	

	تحقیقی ڈاکٹر کا نام
	


اگر آپ مندرجہ ذیل کے ساتھ متفق ہیں تو براہ کرم ہر خانے پرمختصر دستخط کریں:

میں، (پہلا اور آخری نام)…………………………………………………………………………………………………… اپنے رشتے دار / دوست کے مطالعے میں حصہ لینے پر آزادانہ طور پر متفق ہوتا ہوں۔

	
	میں تصدیق کرتا/کرتی ہوں کہ میں نے مذکورہ بالا مطالعے کے لیے شرکت کنندہ کے معلوماتی پرچے بتاریخ 2 مارچ 2021 ورژن 1.8 کو پڑھ اور سمجھ لیا ہےاور سوالات پوچھنے کے قابل ہوں جن کے جوابات مکمل طور پر مل چکے ہیں۔

	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے COVID-19 مدافعتی ماڈیولیشن کی ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں۔ [delete if not taking part in COVID-19 immune modulation treatment domain]

	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے اینٹی بائیوٹک ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں۔ [delete if not taking part in antibiotic treatment domain]

	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے میکرولائڈ ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں۔ [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے اینٹی کوگولیسن ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں [delete if not taking part in anticoagulation domain]

	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے وٹامن C ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں [delete if not taking part in Vitamin C domain]

	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے سمواستاتین ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں [delete if not taking part in Simvastatin domain]

	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے اینٹی پلیٹ لیٹ ڈومین میں حصہ لینے پر متفق ہوں [delete if not taking part in Antiplatelet domain]

	
	میں ACE2/RA ڈومین میں شامل ہونے پر متفق ہوں [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]


	
	میں سمجھتا ہوں کہ میرے رشتے دار / دوست کی شرکت رضاکارانہ ہے اور یہ کہ وہ کسی بھی وقت، کوئی وجہ بتائے بغیر اور اپنی طبی نگہداشت یا قانونی حقوق کو متاثر کیے بغیر دستبردار ہونے میں آزاد ہیں۔

	
	میں اس بات کو سمجھتا/سمجھتی ہوں کہ میرے رشتہ دار / دوست کی شناخت کو کبھی بھی کسی بھی فریق ثالث پر عیاں نہیں کیا جائے گا اور اکٹھی کی جانے والی کوئی سی بھی معلومات بدستور خفیہ رہیں گی۔


	
	میں اس بات سے متفق ہوں کہ جہاں یہ تحقیق میں میرے رشتے دار / دوست کے حصہ لینے سے متعلقہ ہوا وہاں میرے رشتے دار / دوست کے طبی ریکارڈز اور دیگر ذاتی ڈیٹا جو اس مطالعے کے دوران حاصل کیا جاتا ہے اس کے اسپانسر (UMC Utrecht) کے نمائندوں کی جانب سے، اسپانسر کی ایماء پر کام کرنے والے افراد کی جانب سے، اور تادیبی محکموں، ICNARC اور NHS ڈیجیٹل کے نمائندگان کی جانب سے زیر معائنہ لایا جا سکتا ہے۔

	
	میں متفق ہوں کہ ان نتائج کو جہاں بھی استعمال کیا جا سکتا ہو، میں اس کے استعمال کو محدود کرنے کی کوشش نہیں کروں گا۔

	
	میں سمجھتا ہوں کہ چھ ماہ میں ICNARC کی جانب سے میرے رشتے دار / دوست کے معیارِ زندگی اور خیر خیریت کی بابت پوچھنے کے لیے ان سے رابطہ کیا جائے گا۔ [اگر فالو اپ کے زمرے میں حصہ نہیں لے رہے تو حذف کر دیں]

	
	میں سمجھتا ہوں کہ میرے رشتہ دار / دوست کے بارے میں کم از کم بے ترتیب اکٹھا کردہ ڈیٹا EEA سے باہر منتقل کیا جائے گا۔

	
	میں سمجھتا ہوں کے میرے رشتے دار / دوست کی اجازت میرے اجازت پر ترجیح لے جائے گی جب وہ باخبر رضامندی دینے کے قابل ہوں گے




	ذاتی قانونی نمائندہ

	وہ شخص جو باخبر رضامندی کو اکٹھا کرنے کے لیے ذمہ دار ہے

	تاریخ:

دستخط:

پرنٹ کردہ نام:
	تاریخ:

دستخط:

پرنٹ کردہ نام:

	گواہ کی رضامندی (مریض کے دستخط نہ کر پانے کی صورت میں)
تاریخ:
دستخط:
پرنٹ کردہ نام:
	




زیرِ بحث کے لیے 1 کاپی؛ مرکزی تفتیش کار کے لیے 1 کاپی؛ 1 کاپی ہسپتال کے نوٹس میں رکھنے کے لیے
	معدوم ہونا
شرکت کرنے والوں کے لیے معلومات اور رضامندی کا فارم
	 ورژن: 1.1 10 نومبر 2011
	 صفحہ 1 کل8




مریض کے لیے 1 کاپی؛ مرکزی تفتیش کار کے لیے 1 کاپی؛ 1 کاپی ہسپتال کے نوٹس میں رکھنے کے لیے
	 UK REMAP-CAP: COVID-19
PerLR اور رضامندی کے فارم کی معلومات
	 ورژن: 1.8 2 مارچ 2021
	 صفحہ 14 کل  14
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