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Randomized, Embedded, Multifactorial, Adaptive Platform trial for Community-Acquired Pneumonia for COVID-19

ورقة بعنوان موقع الباحث                                                                                    
	
الباحث: [Name]
نظرة عامة على صحيفة معلومات المريض (القدرة المستردة)

أنت مدعوّ لمتابعة المشاركة في الدراسة البحثية تجربة سريرية عشوائية التوزيع، مدمجة، متعددة العوامل، وذات برنامج عمل متوائم حول الالتهاب الرئوي المكتسب من المجتمع (REMAP-CAP). هذا لأنك لست على ما يرام، ومن المحتمل أو من المعروف أن يكون ذلك بسبب إصابتك بفيروس كورونا المستجد (كوفيد-19). يسبب هذا الفيروس الإصابة بالالتهاب الرئوي (عدوى الرئة) وأمراض أخرى، ويمثل ذلك مشكلة صحية مهمة.

نحن مستمرون في اختبار العلاجات المختلفة التي قد تكون مفيدة للمرضى لضمان تقديم أفضل علاج ممكن لك. لقد أدرجنا في صحيفة المعلومات هذه كل علاج متوفر في المستشفى، بما في ذلك أي فوائد ومخاطر محتملة. إذا كنت موافقًا على الاستمرار في المشاركة، فسيتم التوزيع عن طريق المصادفة (يُطلق عليه التوزيع العشوائي) إلى واحد على الأقل من خيارات العلاج هذه، لكنك لن تكون على علم بخيار العلاج الذي ستتلقاه قبل هذا وكذلك نحن.

قبل أن تقرر ما إذا كنت ستستمر في المشاركة، فإنه من المهم فهم سبب إجراء البحث وما الذي سيتضمنه. توضح لك هذه الصحيفة الغرض من هذه الدراسة، وما حدث وما سيحدث لك إذا واصلت المشاركة، وتوفر أيضًا معلومات أكثر تفصيلاً حول كيفية إجراء الدراسة. يمكنك سؤالنا إذا كان هناك أي شيء غير واضح أو إذا كنت ترغب في معرفة مزيد من المعلومات. خذ وقتك لتقرر ما إذا كنت ترغب في المشاركة أم لا. نشكرك على قراءة هذا.

إذا كنت لا ترغب في الاستمرار في أن تكون جزءًا من هذه الدراسة، فلن يتم جمع المزيد من المعلومات عنك من أجل التجربة وسيستمر الأطباء في تزويدك بأي علاج طبي مطلوب. نشكرك على قراءة هذا.


أمور مهمة يجب معرفتها

· لقد تم إدخالك إلى المستشفى بسبب إصابتك بفيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) ويجب تقديم العلاج لك في أقرب وقت ممكن
· إن مرض فيروس كورونا (كوفيد-19) مرضًا مستجدًا، ولا نزال نحتاج إلى معرفة أيّ العلاجات تعمل على النحو الأفضل في التصدي له
· قد تكون مؤهلاً لتلقي عدد من العلاجات المختلفة
· سيتم اختيار هذه العلاجات بشكل عشوائي لك عن طريق نظام الكمبيوتر (بالصدفة)
· يتم تضمين جميع العلاجات وقائمة الفوائد والمخاطر المحتملة في صحيفة المعلومات هذه
· ستبقى جميع بياناتك سرية
· سنتابع معك خلال 6 أشهر ونطلب منك إكمال استبيان
· يمكنك الانسحاب من هذه الدراسة في أي وقت وستستمر في تلقي العلاجات والرعاية القياسية المحلية





معلومات عن البحث

ما غرض الدراسة؟
يعتمد علاج مرضى الالتهاب الرئوي وحالات العدوى الشديدة الأخرى بشكل عام على الإرشادات الوطنية والدولية التي توجه المتخصصين في الرعاية الصحية لاختيار أفضل العلاجات من الأدلة المتاحة. ونظرًا إلى أن فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) مرض جديد، فليس من الواضح ما هي العلاجات الصحيحة. تشير إرشادات العلاج والتوصيات الصادرة عن منظمة الصحة العالمية إلى أنه بالنسبة إلى فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19)، يجب عدم استخدام العلاجات ذات الفائدة غير المعروفة إلا في تجربة سريرية.

الهدف من هذه الدراسة هو إجراء أبحاث تحدد أيًّا من خيارات العلاج هذه هو الأفضل للمرضى الذين يتم إدخالهم إلى المستشفى أو وحدة العناية المركزة (ICU) بسبب إصابتهم بعدوى فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) المشتبه بها أو المؤكدة.

ما العلاجات الطبية التي تتم دراستها؟
في هذه الدراسة، تتم مقارنة العديد من العلاجات المختلفة في نفس الوقت. يمكن استخدام هذه العلاجات المتوفرة في المستشفى الخاص بك للتصدي لفيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) في المجموعات المختلفة التالية:


إذا كانت تتم معالجتك في وحدة العناية المركزة (ICU):
1) Antibiotics; 2) Duration of macrolide treatment; 3) Vitamin C Therapy; 
4) Simvastatin Therapy; 5) Anticoagulation therapies; 6) ACE2 /RAS therapies; 7) Cysteamine domain [delete as appropriate].
لماذا تم اختياري؟
لقد طُلب منك المشاركة في هذه الدراسة حيث تم إدخالك إلى وحدة العناية المركزة بسبب الإصابة بفيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) المعروفة أو المشتبه بها. نحن نعلم أن علاج المرضى في وقت مبكر من هذه الحالة يوفر أفضل فرصة للأدوية للعمل بشكل جيد، لذلك نحن بحاجة إلى إدراج المرضى في أقرب وقت ممكن بعد أن يصبحوا ليسوا على ما يرام. نحن نخطط لدراسة عدة آلاف من إجمالي المرضى، الذين تم إدخالهم إلى مستشفيات مختلفة داخل المملكة المتحدة. ونحن نعمل أيضًا بشكل وثيق مع شركاء البحث على المستوى الدولي.

ماذا تتضمن المشاركة في هذا البحث؟
الأمر يعود لك لتقرر ما إذا كنت ستستمر في المشاركة أم لا. إذا قررت الاستمرار في المشاركة، فسيتم إعطاؤك صحيفة المعلومات هذه للاحتفاظ بها وسيُطلب منك التوقيع على نموذج موافقة. وسيكون لا يزال بإمكانك الانسحاب في أي وقت دون إبداء الأسباب. لن يؤثر قرار الانسحاب في أي وقت، أو قرار عدم المشاركة على الإطلاق، على مستوى الرعاية الذي تتلقاه.

إن هذه دراسة عشوائية. يمكن مقارنة عملية التوزيع العشوائي بطريقة إلقاء العملة المعدنية. نحتاج أحيانًا إلى إجراء مقارنات لمعرفة الطريقة الأفضل لعلاج المرضى. يُقسَّم الأشخاص إلى مجموعات بطريقة عشوائية ثم تتم مقارنتها. يتم اختيار المجموعات بواسطة جهاز كمبيوتر لا يتضمن معلومات عن الفرد - أي يتم وضع المرضى في المجموعات بطريقة عشوائية. كل مجموعة لديها علاج مختلف وتتم مقارنتها.

بالإضافة إلى ذلك، هذه الدراسة هي دراسة "تكيفية". هذا يعني أن فرص التخصيص لأي من خيارات العلاج قد تتغير بناءً على نتائج الدراسة، لصالح العلاج الواعد. لن يتم إبلاغك أنت أو أطبائك بهذه التغييرات في التوزيع العشوائي. تقيّم هذه الدراسة عدة أنواع مختلفة من العلاج. قد تكون مؤهلاً للحصول على جميع العلاجات أو بعضها فقط، اعتمادًا على حالتك السريرية الفردية. من الضروري لعلاج الالتهاب الرئوي البدء في الحصول على العلاجات في أسرع وقت ممكن. هذا هو السبب في أنه قد يكون قد تم بالفعل تعيين هذه العلاجات ("عشوائية") لك عندما تم إدخالك إلى وحدة العناية المركزة. سيتولى الطبيب أو الباحث شرح الدراسة لك، وسيطلب منك الإقرار بالموافقة على المشاركة. في حال لم تقر بالموافقة على المشاركة في الدراسة، فلن يتم جمع المزيد من البيانات منك. العلاج الذي بدأ في السابق سيستمر أو سيتم تغييره إذا رأى طبيبك أن ذلك ضروري.
إذا وافقت على المشاركة في الدراسة، فستستمر في تلقي العلاجات التي بدأت بالفعل. ستُستخدم البيانات الروتينية المختلفة التي يتم جمعها منك طوال مدة إقامتك في المستشفى كجزء من الرعاية الروتينية للدراسة. إذا شعر الأطباء أن حالتك تتغير، يمكنهم تغيير علاجك حسب الضرورة.

ماذا يجب عليّ أن افعل؟
لن يكون عليك القيام بأي شيء من أجل الدراسة. سيجمع الباحث البيانات منك للدراسة، ولن تلاحظ أي شيء. تم بالفعل جمع البيانات التي تم جمعها من أجل الدراسة كجزء من رعايتك الطبية اليومية والجارية. بعد الحصول على إذن منك، سنستخدم أيضًا البيانات التي تم جمعها بشكل روتيني، والتي يحتفظ بها إما برنامج Case Mix، مركز التدقيق السريري الوطني لوحدات الرعاية الحرجة في المملكة المتحدة، والتي يديرها المركز الوطني للتدقيق في العناية المركزة والبحوث (ICNARC)، أو NHS Digital. ستشمل هذه البيانات معلومات تتعلق بصحتك، والتي ستكون مهمة للإجابة عن أهداف الدراسة، وستتضمن بيانات من هذه الإقامة في المستشفى والإقامات المستقبلية في المستشفى وبيانات البقاء على قيد الحياة. نود أيضًا أن نتواصل معك في غضون 6 أشهر من خلال مكالمة هاتفية قصيرة للاستفسار عن مستوى معيشتك ورفاهيتك.
إذا كنت لا ترغب في أن تكون جزءًا من هذه الدراسة، فلن يتم جمع المزيد من المعلومات عنك من أجل التجربة وسيستمر الأطباء في تزويدك بأي علاج طبي مطلوب.

ما الميزات والعيوب المحتملة جراء المشاركة في هذه الدراسة؟
تُستخدم العلاجات التي نختبرها لعلاج فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) لعلاج فيروسات أخرى وأمراض أخرى مرتبطة بالمناعة، لكننا لا نعلم ما إذا كانت تعمل بشكل جيد لمرض فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19). قد تقدم فوائد وتحسن البقاء على قيد الحياة ولكنها قد تضر أيضًا. ستخبرنا هذه الدراسة ما إذا كانت بعض العلاجات أفضل من غيرها، ولكن لا يمكننا ضمان أن المشاركة في هذه الدراسة ستفيدك بشكل مباشر، ولكنها ستساعد على تحسين علاج الأشخاص المصابين بفيروس كورونا (كوفيد-19) في المستقبل.

يمكن أن تسبب جميع العلاجات الطبية آثارًا جانبية. تتشابه مخاطر الآثار الجانبية إذا اخترت عدم المشاركة في الدراسة. سيعرف طبيبك نوع العلاج الذي تتلقاه في جميع الأوقات، وبالتالي سينتبه الأطباء لأي آثار جانبية.

ماذا لو حدث خطأ ما؟
يحمل المركز الطبي الجامعي بأوترخت (UMCU) (الجهة الراعية للتجربة) بوليصات التأمين التي تنطبق على هذه الدراسة. وإذا تعرضت في هذه الحالة المستبعدة لأذى أو ضرر جسيم ودائم نتيجة للمشاركة في هذه الدراسة، فقد تكون مؤهلاً للمطالبة بالتعويض دون الحاجة إلى إثبات أن المركز الطبي الجامعي بأوترخت (UMCU) على خطأ. هذا لا يؤثر على حقوقك القانونية في طلب التعويض. إذا تعرضت للأذى بسبب إهمال شخص ما، فقد تكون لديك أسباب لاتخاذ إجراء قانوني.
إذا كنت ترغب في تقديم شكوى، أو لديك أي مخاوف بشأن أي جانب من جوانب الطريقة التي تم علاجك بها في أثناء إجراء هذه الدراسة، فعليك إبلاغ الباحث المحلي على الفور (Dr…………………………………………., contact details at end). تتوفر لك أيضًا آليات الشكاوى العادية الخاصة بالخدمة الصحية الوطنية.

هل ستبقى المعلومات من هذه الدراسة سرية؟
نعم. هذه تجربة عالمية كبيرة وسنتبع القانون من خلال التأكد من الحفاظ على خصوصية معلوماتك وأمانها. المركز الطبي الجامعي بأوترخت هو الجهة الراعية لهذه الدراسة ومقره في هولندا. سنستخدم المعلومات المقدمة منك ومن سجلاتك الطبية لإجراء هذه الدراسة وسيعمل المركز الطبي الجامعي بأوترخت كمراقب للبيانات لهذه الدراسة. هذا يعني أنه مسؤول عن حماية معلوماتك واستخدامها بشكل مناسب. سيقوم المركز الطبي الجامعي بأوترخت بتخزين بيانات الدراسة مجهولة الهوية على خوادم مقرها في سيدني بأستراليا. سيتم الاحتفاظ بهذه المعلومات لمدة 15 عامًا بعد انتهاء الدراسة.

سيكون حقك في الوصول إلى معلوماتك أو تغييرها أو نقلها محدودًا، حيث نحتاج إلى إدارة معلوماتك بطرق محددة حتى يكون البحث موثوقًا به ودقيقًا. إذا انسحبت من الدراسة، فسنحتفظ بالمعلومات الخاصة بك التي حصلنا عليها بالفعل. لحماية حقوقك، سنستخدم الحد الأدنى الممكن من معلومات التعريف الشخصية.

يمكنك معرفة المزيد من المعلومات حول كيفية استخدامنا لمعلوماتك عن طريق التواصل مع privacy@umcutrecht.nl.
سيجمع [NHS site name] معلومات منك ومن سجلاتك الطبية لهذه الدراسة البحثية وفقًا لتعليمات الجهة الراعية.
 
سيحافظ [NHS site name] على سرية اسمك ورقم NHS وبيانات الاتصال الخاصة بك ولن يشارك هذه المعلومات مع المركز الطبي الجامعي بأوترخت. سيستخدم [NHS site name] هذه المعلومات حسب الحاجة، للتواصل معك بشأن الدراسة البحثية، والتأكد من تسجيل المعلومات ذات الصلة بالدراسة للرعاية الخاصة بك، وللإشراف على جودة الدراسة. قد ينظر بعض الأفراد من المركز الطبي الجامعي بأوترخت والمنظمات التنظيمية في سجلاتك الطبية والبحثية للتحقق من دقة الدراسة البحثية. سيتلقى المركز الطبي الجامعي بأوترخت المعلومات فقط دون أي معلومات تعريفية. لن يتمكن الأشخاص الذين يحللون المعلومات من التعرف عليك ولن يتمكنوا من معرفة اسمك أو رقم NHS أو تفاصيل التواصل معك.
 
سيُجمع الحد الأدنى من البيانات العشوائية والبيانات السريرية على الخوادم في سيدني بأستراليا، والتي ستجمع بعض المعلومات الشخصية عنك لهذه الدراسة العالمية. ستتضمن هذه المعلومات الأحرف الأولى من اسمك وتاريخ الميلاد والجنس والمعلومات الصحية الأساسية للأهلية. سيتم الاحتفاظ بالمعلومات بشكل آمن مع اتخاذ ترتيبات صارمة حول مَن يمكنه الوصول إلى المعلومات. بعد الحصول على إذنك، حتى نتمكن من التواصل معك في غضون 6 أشهر وتحديد هويتك في قاعدة بيانات برنامج Case Mix (كما هو موضح أعلاه)، سيقدم المستشفى اسمك ورقم هاتفك ورقم NHS إلى المركز الوطني للتدقيق في العناية المركزة والبحوث (ICNARC) (ومقره في المملكة المتحدة)، بالإضافة إلى بعض البيانات السريرية الإضافية. بمجرد تحديد هويتك، سيشارك فريق التجربة الرمز البريدي الخاص بك وتاريخ الميلاد ورقم NHS (الذي يحتفظ به برنامج Case Mix)، بالإضافة إلى اسمك مع NHS Digital. سيمكّن ذلك NHS Digital من تزويدنا بالمعلومات كما هو موضح أعلاه.
 
سيحتفظ [NHS site name] بمعلومات التعريف الخاصة بك من هذه الدراسة لمدة 15 عامًا بعد انتهاء الدراسة. عندما توافق على المشاركة في دراسة بحثية، قد تُقدَّم المعلومات حول صحتك ورعايتك للباحثين الذين يجرون دراسات بحثية أخرى في هذه المنظمة وفي منظمات أخرى. قد تكون هذه المنظمات جامعات أو مؤسسات NHS أو شركات معنية بأبحاث الصحة والرعاية في هذا البلد أو خارجه. ستُستخدم معلوماتك فقط من قِبل المنظمات والباحثين لإجراء البحوث وفقًا إلى إطار سياسة المملكة المتحدة لأبحاث الرعاية الصحية والاجتماعية.
 
لن تحدد هذه المعلومات هويتك ولن تُدمج مع معلومات أخرى بطريقة يمكن أن تحدد هويتك. لن تُستخدم المعلومات إلا لغرض أبحاث الصحة والرعاية، ولا يمكن استخدامها للتواصل معك أو للتأثير على رعايتك. لن تُستخدم لاتخاذ قرارات بشأن الخدمات المستقبلية المتاحة لك، مثل التأمين. من الضروري بالنسبة إلينا معالجة بياناتك كما هو موضح للسماح لنا بأداء مهمة للمصلحة العامة (أساس قانوني).

ماذا سيحدث لنتائج الدراسة البحثية؟
[bookmark: _Hlk35270575]تتوقف الدراسة بالنسبة إليك بمجرد إكمال محادثة المتابعة الهاتفية التي ستتلقاها خلال 6 أشهر مع أحد أعضاء فريق البحث السريري. لن يتم إعلامك شخصيًّا بنتائج الدراسة. ستُعرض نتائج هذه الدراسة في الاجتماعات الطبية وتُنشر في المجلات العلمية. لن تُقدَّم سوى معلومات المجموعة مجهولة الهوية ولن تُقدَّم أي معلومات شخصية. إذا كنت مهتمًا بمعرفة النتائج، فستتمكن من البحث عنها بعد انتهاء التجربة. يرد فيما يلي رابط موقع الويب حيث يمكنك رؤية النتائج بصورة شاملة: www.remapcap.org.

مَن ينظم البحث ويموله؟
[bookmark: _Hlk65833342]الباحث الرئيسي المنسّق لهذه الدراسة هو الأستاذ مارك بونتن، في المركز الطبي الجامعي بأوترخت، هولندا. تلقّى هذا البحث تمويلاً من برنامج Horizon 2020 للبحث والابتكار: اتحاد الاستجابة السريعة الأوروبي لأبحاث الطوارئ المتعلقة بفيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) (RECOVER)
[bookmark: _Hlk65833360][bookmark: _Hlk35270597]والمعهد الوطني البريطاني للأبحاث الصحية. قد تتم تغطية تكلفة بعض علاجات فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) من قِبل شركات الأدوية التي تصنّع هذه المنتجات. لا تشارك شركات الأدوية هذه في إعداد نتائج التجربة أو تحليلها أو تقديم التقارير عنها. الباحث الرئيسي في المملكة المتحدة هو الأستاذ أنتوني جوردون في كلية لندن الإمبراطورية، ومركز تنسيق التجارب في المملكة المتحدة هو المركز الوطني للتدقيق في العناية المركزة والبحوث (ICNARC)، الواقع مقره في Napier House، 24 High Holborn، London WC1V 6AZ.

مَن راجع الدراسة؟
يتم النظر في جميع الأبحاث التي تشمل المرضى في NHS من قِبل مجموعة مستقلة من الأشخاص تسمى لجنة أخلاقيات البحث. تمت مراجعة هذه الدراسة والموافقة عليها من قِبل لجنة أخلاقيات HRA في لندن - حدود سَري.

مع مَن يمكنني التواصل للحصول على معلومات بحثية مستقلة؟
إذا كان لديك أي أسئلة حول المشاركة في دراسة بحثية، فإنه يمكنك التواصل مع [أدخل الاسم بالكامل] (تفاصيل الاتصال أدناه)، وهو لم يشارك في الدراسة وسيكون قادرًا على تقديم مشورة مستقلة لك.

[أدخل رقم هاتف جهة الاتصال المستقلة/عنوان البريد الإلكتروني/العنوان البريدي]

مزيد من المعلومات
نشكرك على وضع المشاركة في هذه الدراسة في عين الاعتبار. إذا كان لديك أي أسئلة حول هذا البحث، فسيكون من دواعي سرور طاقم الدراسة المحلي الإجابة عنها. ترِد فيما يلي تفاصيل التواصل معهم:

تفاصيل التواصل مع باحثين الدراسة

	باحث الدراسة
	[enter study investigator contact details] 
	

	طاقم تمريض الدراسة
	[enter study nurse contact details] 
	

	رقم هاتف وقت النهار
	[enter day time telephone] 
	

	رقم هاتف الطوارئ
	[enter emergency telephone] 
	




العلاجات المتاحة في وحدة العناية المركزة هذه

1. اختيار المضاد الحيوي. يتم وصف مضادات حيوية لجميع المرضى المصابين بالتهاب رئوي للمساعدة على مكافحة العدوى، لكن بعض الأطباء يصفون مضادات حيوية مختلفة. يقارن هذا المشروع مجموعات من المضادات الحيوية [insert number] في هذا المستشفى: [to be adjusted for each hospital]

•أموكسيسيلين-كلافولانات + كلاريثروميسين
•سيفترياكسون + كلاريثروميسين
•بيبيراسيلين-تازوباكتام + كلاريثروميسين
•سيفتارولين + كلاريثروميسين
•موكسيفلوكساسين أو ليفوفلوكساسين

اختار الأطباء في وحدة العناية المركزة هذه إتاحة هذه الخيارات في الدراسة، حيث إنه من المعروف أن جميع هذه الخيارات آمنة وفعالة لعلاج الالتهاب الرئوي. إذا لم تكن مشتركًا في الدراسة، فمن المحتمل جدًا أن يعالجك الأطباء باستخدام أحد هذه الخيارات. ومع ذلك، لا يمكن تحديد الخيار الأفضل.
[delete if not taking part in antibiotic domain]

2. مدة العلاج بماكروليد. تُستخدم المضادات الحيوية الماكروليدية لعلاج بعض أنواع الالتهاب الرئوي ولكن لها أيضًا بعض التأثيرات المضادة للالتهابات. يصف معظم الأطباء المضادات الحيوية الماكروليدية لمعظم مرضى الالتهاب الرئوي ولكن يتم إيقاف استخدامه بعد بضعة أيام. لقد أشير إلى أن العلاجات الأطول قد تقدم تأثيرات مفيدة مضادة للالتهابات. في هذا المشروع البحثي، ستتم مقارنة إيقاف المضاد الحيوي الماكروليدي بعد ثلاثة أيام مع استمرار استخدامه لمدة تصل إلى 14 يومًا. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

اختار الأطباء في وحدة العناية المركزة هذه الخيارات لأنهم لا يعرفون أي خيار هو الأفضل، لكنهم يعتقدون أن جميع هذه الخيارات آمنة وفعالة. لذلك، فإن هذه الخيارات هي أنواع مختلفة من "الرعاية القياسية". [delete if not taking part in macrolide domain]


3. العلاج بفيتامين سي. لقد أشير إلى أن الجرعات العالية من فيتامين سي قد تكون مفيدة لعلاج العدوى والالتهاب اللذين يظهران غالبًا في الإنتان وخاصة مرض فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19). ومع ذلك، لا يوجد دليل واضح على فائدة هذا العلاج حتى الآن.

ستكون التدخلات التالية متاحة:
• استبعاد فيتامين سي (بدون دواء وهمي)
• فيتامين سي عن طريق الوريد لمدة 4 أيام
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

4. علاج سيمفاستاتين. تُستخدم مركبات ستاتين بشكل شائع لخفض مستوى الكوليسترول وتقليل مخاطر الإصابة بالنوبات القلبية أو السكتات الدماغية. لقد ثبت أيضًا أن سيمفاستاتين، أحد هذه الأدوية، يقلل الالتهاب ومن ثمَّ قد يكون مفيدًا في علاج فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19).

ستكون التدخلات التالية متاحة:
• استبعاد سيمفاستاتين (بدون دواء وهمي)
• سيمفاستاتين
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

5. علاجات منع تخثّر الدم – مستوى وحدة العناية المركزة. يتعرض جميع المرضى المصابين بأمراض خطيرة لخطر الإصابة بجلطات دموية في أرجلهم يمكن أن تنتقل إلى الرئتين وتسبب مشاكل حادة في التنفس. من المعتاد إعطاء جرعات صغيرة من "مخفّفات" الدم (أدوية الهيبارين) لمحاولة منع الإصابة بهذه الجلطات. يبدو أن المرضى المصابين بفيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) أكثر عرضة للإصابة بجلطات الدم. لذلك، قد يحتاج المرضى إلى جرعات أعلى من هذه الأدوية "لتخفيف" الدم بشكل أكبر. لكن هذا قد يزيد من خطر حدوث نزيف، ومن ثمَّ فإن الأطباء غير متأكدين من أي إستراتيجية هي الأفضل. في هذا الموقع، تقيّم هذه الدراسة ما يلي:

• الوقاية من التخثّر بجرعة منخفضة قياسية
• الوقاية من التخثّر بجرعة متوسطة
• استمرار الجرعة العلاجية لمنع تخثّر الدم (فقط لأولئك المرضى الذين بدؤوا بجرعة علاجية في الجناح)
[delete if not taking part in anticoagulation domain]

6. مجال الإنزيم المحول للأنجيوتنسين 2/نظام الرينين-أنجيوتنسين
يؤثر فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19) على جزء من النظام الهرموني، المرتبط بضغط الدم والتحكم في السوائل، ما يؤثر بدوره على الرئتين والكبد والكليتين. مثبطات الإنزيم المحول للأنجيوتنسين وعقاقير مضادات مستقبلات الأنجيوتنسين هي علاجات شائعة لضغط الدم، ومن ثمَّ قد تكون مفيدة في علاج فيروس كورونا المستجد (كوفيد-19).

ستكون التدخلات التالية متاحة:
• استبعاد مثبطات نظام الرينين-أنجيوتنسين (بدون دواء وهمي)
• مثبطات الإنزيم المحول للأنجيوتنسين (راميبريل، وليزينوبريل، وبيريندوبريل، وإينالابريل، وكابتوبريل)
• مضادات مستقبلات الأنجيوتنسين (لوسارتان، وفالسارتان، وكانديسارتان، وإربيسارتان)
• مضادات مستقبلات الأنجيوتنسين بالاشتراك مع DMX-200، وهو مثبط لمستقبل الكيموكين من النوع 2 (مضادات مستقبلات الأنجيوتنسين + DMX-200)

[delete if not taking part in the ACE2 /RAS domain]

7. مجال سيستيامين
يحتوي السيستيامين على خصائص مضادة للبكتيريا والفيروسات، بالإضافة إلى تأثيرات مضادة للالتهابات وقد يزيد من فعالية المضادات الحيوية التي قد يتم إعطاؤها لك. سيتم إعطاء السيستيامين مع العلاجات العادية أو علاجات رعاية الالتهاب الرئوي الحاد المكتسب من المجتمع، والالتهاب الرئوي المرتبط بالإنفلونزا وفيروس كورونا المستجد (كوفيد-19).
ستكون التدخلات التالية متاحة:
• استبعاد سيستيامين
• سيستيامين

[delete if not taking part in the Cysteamine domain]



الآثار الجانبية المحتملة
 تُستخدم أنواع مختلفة من المضادات الحيوية كجزء من الدراسة. تُستخدم هذه الأدوية كجزء من الرعاية العادية، ويظهر حد أدنى من الآثار الجانبية، لكن لا تزال هذه الأدوية يمكن أن تسبب آثارًا جانبية. قد يكون للمضادات الحيوية ومضادات الفيروسات المُستخدمة كجزء من هذه الدراسة الآثار الجانبية التالية:
إسهال، ودوار، وصداع، وآلام في المعدة، ووخز، وغثيان، وقيء، وحرقة المَعِدَة، ومرارة الفم، والتهاب الفم واللسان، وتدهور الرؤية، والصمم، وفقدان الشهية، وانخفاض نسبة السكر في الدم، وحكة، وطفح جلدي، وآلام المفاصل، وإرهاق، والتهاب الوريد، وفقر الدم العام، وعدم انتظام ضربات القلب، والتعرق الزائد، وضيق التنفس، والنعاس، والقلق والارتباك، والعصبية.
تتشابه هذه الآثار الجانبية مع معظم المضادات الحيوية ومضادات الفيروسات المختلفة.
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]


قد يتسبب فيتامين سي في الإصابة بحصوات الكلى. [delete if not participating in the Vitamin C domain]

سيمفاستاتين هو دواء يستخدم لخفض مستوى الكوليسترول وتقليل خطر الإصابة بالنوبات القلبية أو السكتات الدماغية وقد يكون له الآثار الجانبية التالية:
أوجاع العضلات، أو آلامها، أو ليونتها، أو ضعفها، وتغيرات مؤقتة في اختبارات دم الكبد. [delete if not participating in the Statins domain]

الهيبارين هو مخفّف للدم يمكن أن يمنع الإصابة بالجلطات الدموية ويعالجها ولكن يمكن أن يزيد أيضًا من خطر النزيف. يمكن أن تكون بسيطة، على سبيل المثال كدمات، ولكن في بعض الأحيان قد تكون أكثر حدة، على سبيل المثال، تتطلب نقل دم. [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]


تُستخدم مثبطات الإنزيم المحول للأنجيوتنسين ونظام الرينين-أنجيوتنسين في علاج ارتفاع ضغط الدم وفشل القلب. الآثار الجانبية الشائعة هي الدوار، وآلام الرأس، والإسهال، وعدم وضوح الرؤية. قد تشمل الآثار الجانبية لـ DMX-200 الاصفرار وخفقان القلب والألم في الصدر والتورم الخفيف في اليدين أو القدمين والغثيان والإسهال والتعب العام في مكان إعطاء الدواء. [delete if not participating in the ACE2/RAS domain]

يُستخدم سيستيامين في علاج الداء السيستيني. تشمل الآثار الجانبية الطفح الجلدي، والحكة، واحمرار الوجه، والنَحِيم، وضيق التنفس، وانخفاض ضغط الدم، والتغيرات المؤقتة في اختبارات دم الكبد، وانخفاض عدد خلايا الدم البيضاء. [delete if not participating in the Cysteamine domain].


قد تحدث آثار جانبية أخرى نادرة (في أقل من 1٪ من الأشخاص) ولكن الأطباء والممرضات الذين يعتنون بك سيراقبون بعناية هذه الآثار المحتملة ويعالجونها حسب الضرورة ويوقفون العلاج حتى إذا لزم الأمر.

نموذج الموافقة للمرضى القادرين على منح الموافقة (وحدة العناية المركزة)
	رقم تعريف المريض في الدراسة [Patient Study ID]
	
	الموقع # Site #
	

	اسم الطبيب الباحث [Name of Research Doctor]
	


يُرجى التوقيع بالحروف الأولى من اسمك في المربع إذا كنت توافق على ما يلي:

أوافق أنا، (الاسم الأول واسم العائلة)…………………………………………………………………………………………………… على
المشاركة في الدراسة بمحض إرادتي.

	
	أؤكد أنني قد قرأت وفهمت صحيفة معلومات المريض التي صدرت في تاريخ 16 أغسطس 2021، بالنسخة رقم 1.8 للدراسة أعلاه وتمكنت من طرح الأسئلة التي تمت الإجابة عنها بشكل كامل.


	
	أوافق على المشاركة في مجال المعالجة بالمضاد الحيوي. [delete if not taking part in antibiotic domain]


	
	أوافق على المشاركة في مجال المعالجة بماكروليد. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]


	
	أوافق على المشاركة في مجال المعالجة بمنع تخثّر الدم [delete if not taking part in anticoagulation domain]


	
	أوافق على المشاركة في مجال المعالجة بفيتامين سي [delete if not taking part in Vitamin C domain]


	
	أوافق على المشاركة في مجال المعالجة بسيمفاستاتين [delete if not taking part in Simvastatin domain]


	
	أوافق على المشاركة في مجال المعالجة بالإنزيم المحول للأنجيوتنسين 2/نظام الرينين-أنجيوتنسين [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]


	
	أوافق على المشاركة في مجال المعالجة بسيستيامين [delete if not taking part in Cysteamine domain]


	
	أفهم أن مشاركتي طوعية ولديّ كامل الحرية في الانسحاب في أي وقت، دون
إبداء أي سبب ودون أن تتأثر رعايتي الطبية أو حقوقي القانونية.


	
	أدرك أنه لن يتم الكشف عن هويتي لأي جهة خارجية وأن أي معلومات يتم جمعها عني ستبقى سرية.


	
	أوافق على أن سجلاتي الطبية وغيرها من البيانات الشخصية التي تم جمعها في أثناء الدراسة قد يتم فحصها من قِبل ممثلي الجهة الراعية (المركز الطبي الجامعي بأوترخت)، ومن قِبل الأشخاص الذين يعملون نيابة عن الجهة الراعية، وممثلي السلطات التنظيمية، والمركز الوطني للتدقيق في العناية المركزة والبحوث (ICNARC)، وNHS Digital حيثما تكون ذات صلة بمشاركتي في هذا البحث.


	
	أوافق على أنني لن أسعى إلى تقييد استخدام نتائج الدراسة.


	
	أتفهم أنه سيتم التواصل معي من قِبل المركز الوطني للتدقيق في العناية المركزة والبحوث (ICNARC) في غضون ستة أشهر للاستفسار عن مستوى معيشتي ورفاهيتي. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	أدرك أن الحد الأدنى من البيانات العشوائية الذي تم جمعه عني سيتم نقله خارج المنطقة الاقتصادية الأوروبية.





	المريض Patient

	الشخص المسؤول عن جمع الموافقة عن علم Person responsible for collecting the informed consent 
[bookmark: _GoBack]

	التاريخ:

التوقيع:

الاسم المطبوع:
	التاريخ:

التوقيع:

الاسم المطبوع:

	Witness Consent (in the event the patient cannot sign)
التاريخ:
التوقيع:
الاسم المطبوع:
	




نسخة واحدة للشخص الخاضع للتجربة؛ ونسخة واحدة للباحث الرئيسي؛ ونسخة واحدة يتم الاحتفاظ بها في سجلات المستشفى
	فازوبريسين مقابل نورادرينالين كعلاج أولي في صدمة إنتانيّة
معلومات للمشاركين ونموذج الموافقة
	 النسخة: 1.1، 10 نوفمبر 2011
	 صفحة 1 من 8



1 copy for patient; 1 copy for Principal Investigator; 1 copy to be kept with hospital notes
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