[image: Description: C:\Users\nthiruna\Desktop\VANISH LOGO FINAL.jpg]VANISHNuméro EudraCT : 2011-005363-24
Numéro de protocole : CRO1888

	Vasopressine contre noradrénaline en tant que traitement initial d’un choc septique
	 
[image: ]REMAP-CAPEudraCT number: 2015-002340-14
Protocol number: 3.0


Étude randomisée, intégrée, multifactorielle, à plateforme adaptative, de la pneumonie d’origine communautaire associée au COVID-19
Randomized, Embedded, Multifactorial, Adaptive Platform trial for Community-Acquired Pneumonia for COVID-19 

INVESTIGATOR SITE HEADED PAPER                                                                                     
 
Investigator: [Name] 
Retrospective Patient Information Sheet - Overview 

Vous êtes invité à continuer à participer à l’étude de recherches REMAP-CAP. Ceci parce que vous ne vous sentez pas bien, pour des raisons potentielles ou avérées associées au nouveau coronavirus, le COVID-19. Ce virus cause une pneumonie (infection pulmonaire) ainsi que d’autres maladies et constitue un risque important pour la santé. 

Nous continuons à tester différents traitements potentiellement bénéfiques pour les patients, afin de nous assurer de vous fournir le meilleur traitement possible. Cette fiche d’informations liste tous les traitements disponibles au sein de votre hôpital, ainsi que les potentiels bénéfices et risques associés. Si vous souhaitez continuer à participer, l’une de ces solutions de traitement au moins vous aura été assignée au hasard (processus appelé randomisation), mais ni vous, ni nous, ne saurons à l’avance quel traitement vous recevrez. 

Avant de prendre une décision quant à la poursuite éventuelle de votre participation, il est important vous compreniez pourquoi cette recherche est en cours et ce qu'elle implique. Cette fiche vous explique l’objet de l’étude, ce qui vous est arrivé et ce qui vous arrivera si vous continuez à participer, et vous fournit des informations détaillées sur le déroulement de l’étude. Si quelque chose n’est pas clair ou si vous avez besoin de plus d’informations, posez-nous des questions. Prenez votre temps pour décider si vous souhaitez continuer à participer ou non. Merci d'avoir lu ceci.

Si vous ne souhaitez pas continuer à participer à cette étude, aucune autre information ne sera collectée à votre sujet pour l’étude et les médecins continueront de vous fournir tout traitement médical dont vous avez besoin. Merci d'avoir lu ceci.


Choses importantes à savoir

· Vous avez été admis à l’hôpital car vous souffrez du COVID-19 et il est important de vous traiter dès que possible
· Le COVID-19 est une nouvelle maladie, pour laquelle nous devons savoir quels traitements sont les plus adaptés
· Il est possible que vous soyez éligible à recevoir plusieurs traitements différents
· Ces traitements seront choisis aléatoirement (au hasard) pour vous par un ordinateur
· Tous les traitements, ainsi que la liste des éventuels bénéfices et risques associés, figurent sur cette fiche d’informations
· Toutes les données vous concernant seront tenues confidentielles
· Nous procèderons à votre suivi après 6 mois et vous demanderons de remplir un questionnaire
· Vous pouvez quitter l’étude à tout moment et continuerez dans ce cas à recevoir les soins et traitements locaux standard

Informations sur la recherche

Quel est l’objectif de cette étude ?
Le traitement des patients atteints de pneumonie et d’autres infections graves est généralement fondé sur les directives nationales et internationales qui guident les professionnels de santé quant à leurs choix des meilleurs traitements, à partir des données disponibles. Le COVID-19 étant une nouvelle maladie, on ne sait pas quels sont les traitements adaptés. Selon les directives et recommandations de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS), pour le COVID-19 les traitements sans bénéfices connus ne doivent être administrés que dans le cadre d’études cliniques. 

L’objectif de cette étude est de déterminer quels traitements parmi ces derniers sont les plus adaptés pour les patients admis à l’hôpital ou en unité de soins intensifs (USI) avec une infection suspectée ou avérée de COVID-19.

Quels sont les traitements médicaux soumis à la recherche ?
Dans le cadre de cette étude, plusieurs traitements différents sont comparés simultanément. Ces traitements contre le COVID-19, disponibles dans votre hôpital, peuvent être répartis dans les différents groupes suivants : 


Si vous êtes traité en unité de soins intensifs (USI) :
1) Antibiotiques ; 2) Durée de traitement à base de macrolides ; 3) Thérapie à base de vitamine C ; 
4) Thérapie à base de simvastatine, ; 5) Thérapies à base d’anticoagulants, 6) Thérapies ACE2 /RAS et 7) Thérapie à base de cystéamine
1) Antibiotics; 2) Duration of macrolide treatment; 3) Vitamin C Therapy;  
4) Simvastatin Therapy; 5) Anticoagulation therapies; 6) ACE2 /RAS therapies; 7)Cysteamine therapy 

[delete as appropriate] 

Pourquoi ai-je été choisi ?
Il vous a été demandé de participer à cette étude car vous avez été admis en USI en raison d’une infection suspectée ou avérée au COVID-19. Sachant que dans cette situation, le fait de traiter les patients rapidement est la meilleure garantie que les médicaments soient efficaces, nous devons inscrire les patients dès que possible lorsqu’ils commencent à se sentir mal. Nous prévoyons de mener l’étude sur plusieurs milliers de patients au total, admis dans différents hôpitaux du Royaume-Uni. Nous collaborons aussi étroitement avec nos partenaires de recherche internationaux.

Qu’implique la participation à cette recherche ?
C’est à vous de décider si vous voulez continuer à participer ou non. Si vous décidez de continuer à participer, on vous remettra cette fiche d'informations à conserver et on vous demandera de signer un formulaire de consentement. Vous restez libre de vous retirer de l’étude à tout moment, sans avoir à vous justifier. La décision de cesser de participer à tout moment, ou la décision de ne pas participer, n'affectera pas la qualité des soins que vous recevrez.

Cette étude est randomisée.  La randomisation est un processus qui peut être comparé à un jet de dés. Parfois, il peut être nécessaire de faire des comparaisons pour savoir quelle est la meilleure méthode de traitement. Les gens sont répartis dans des groupes au hasard, qui sont ensuite comparés. Les groupes sont sélectionnés par un ordinateur qui ne dispose d’aucune information sur la personne ; autrement dit les patients sont répartis dans les groupes au hasard. À chaque groupe correspond un traitement différent et ces groupes sont comparés.

De plus, cette étude est « Adaptative ». Cela signifie que les probabilités que le patient se voie assigner l’un ou l’autre des traitements proposés peuvent varier en fonction des résultats de l’étude, en faveur du traitement le plus prometteur. Ni vous, ni vos médecins ne serez informés de ces changements quant à la randomisation. Cette étude évalue une multitude de types de traitement différents. Il est possible que vous soyez éligible à tous ou à certains d’entre eux seulement, en fonction de votre état clinique personnel. Pour la prise en charge de votre pneumonie, il est important que les traitements débutent dès que possible. C’est pourquoi il est possible que ces traitements vous aient déjà été assignés (« randomisés ») lorsque vous avez été admis en USI. Le médecin ou le chercheur fournira des explications sur l’étude et vous demandera votre consentement pour votre participation. Si vous ne souhaitez pas participer à l’étude, aucune donnée ultérieure ne sera collectée vous concernant. Le traitement précédemment entamé sera poursuivi ou modifié si votre médecin l’estime nécessaire.
Si vous ne consentez pas à participer à l’étude, les traitements déjà entamés seront poursuivis. Diverses données de routine collectées à votre sujet au cours de votre séjour à l’hôpital, dans le cadre de vos soins de routine, seront utilisées pour l’étude. Si les médecins estiment que votre état évolue, ils peuvent modifier les traitements selon les besoins.

Qu’est-ce que je dois faire ?
Vous n’avez rien à faire concernant l’étude. Un chercheur collectera vos données pour l’étude, sans que vous ne vous en rendiez compte. Les données concernant l’étude sont collectées dans le cadre de vos soins médicaux courants et quotidiens. Avec votre permission, nous utiliserons également les données de routine collectées par le Case Mix Programme, l’audit clinique national des unités de réanimation du Royaume-Uni, mené par le Centre de recherche et d’audit national des soins intensifs (ICNARC) ou par NHS Digital. Ces données incluent des informations concernant votre santé, qui seront importantes pour remplir les objectifs de l’étude et comprendront les données issues du séjour à l'hôpital actuel et des suivants, ainsi que les données de survie. Nous souhaiterions également vous contacter sous 6 mois lors d’un bref appel téléphonique, pour vous poser des questions sur votre qualité de vie et votre bien-être. 
Si vous ne souhaitez pas participer à cette étude, aucune autre information ne sera collectée à votre sujet pour l’étude et les médecins continueront de vous fournir tout traitement médical dont vous avez besoin.

Quels sont les éventuels avantages et désavantages liés à la participation à cette étude ?
Les traitements que nous testons pour le COVID-19 sont utilisés pour traiter d’autres virus et maladies associées au système immunitaire, mais nous ne savons pas s’ils sont efficaces contre la nouvelle maladie qu’est le COVID-19. Ils pourraient être bénéfiques et améliorer la survie, mais également avoir des effets nuisibles. Cette étude nous permettra de comprendre si certains traitements sont plus adaptés que d’autres. Nous ne pouvons pas garantir que la participation à cette étude sera directement bénéfique pour vous ; toutefois elle permettra d’améliorer les traitements pour les personnes atteintes du COVID-19 à l’avenir.

Tous les traitements médicaux peuvent causer des effets indésirables. Les risques liés aux effets indésirables sont similaires si vous choisissez de ne pas participer à l’étude. Votre médecin saura quel traitement vous recevez à tout moment, et les médecins surveilleront de près tout effet indésirable éventuel.

Et si quelque chose se passe mal ?
Le Centre médical universitaire d’Utrecht (UMCU) (le promoteur de l’étude) a souscrit des polices d’assurance qui s’appliquent à cette étude.  Dans le cas improbable où vous subiriez des préjudices ou dommages physiques graves et durables liés à votre participation à l’étude, vous pourrez demander une compensation sans avoir à prouver que l’UMCU est en faute.  Ceci n’affectera pas vos droits légaux à faire une demande de compensation. Si vous subissez un préjudice dû à la négligence de quelqu'un, vous pouvez avoir des raisons d'intenter une action en justice.
Si vous souhaitez déposer une réclamation ou si vous avez des préoccupations concernant un aspect quelconque de la manière dont vous avez été traité au cours de cette étude, vous devez en informer immédiatement l’investigateur local (Dr…………………………………………., coordonnées en fin de document).  Les dispositifs de réclamation du National Health Service sont également à votre disposition. 

Les informations issues de cette étude resteront-elles confidentielles ?
Oui. Il s’agit d’une importante étude mondiale et nous respectons la loi en nous assurant que les informations vous concernant restent confidentielles et sécurisées. L’UMC Utrecht est le promoteur de cette étude, basé aux Pays-Bas. Nous utiliserons des informations vous concernant et issues de votre dossier médical afin d'entreprendre cette étude et agirons en tant que responsable du traitement des données pour cette étude. Cela signifie que nous sommes responsables de la protection de vos informations et de leur utilisation correcte. L’UMC Utrecht conservera les données anonymisées de l’étude sur des serveurs basés à Sydney, en Australie. Ces informations seront conservées pendant 15 ans une fois l’étude terminée.

Vos droits d'accès, de modification ou de déplacement de vos informations sont limités, car nous devons gérer vos données de manière spécifique afin que la recherche soit fiable et précise. Si vous vous retirez de l'étude, nous conserverons les informations déjà obtenues vous concernant. Afin de protéger vos droits, nous utiliserons le moins de données personnelles possibles.

Vous pouvez en savoir plus sur la façon dont nous utilisons vos données en écrivant à privacy@umcutrecht.nl
[NHS site name] collectera des informations issues de vos dossiers médicaux pour cette étude de recherche, conformément aux instructions du promoteur.
 
[NHS site name] assurera la confidentialité de vos nom, numéro NHS et coordonnées, et ne communiquera pas ces informations à l’UMC Utrecht. [NHS site name] utilisera ces informations selon les besoins pour vous contacter à propos de l’étude de recherche, et s’assurera que les informations appropriées concernant l’étude soient enregistrées pour vos soins et pour superviser la qualité de l’étude. Certains membres du personnel de l’UMC Utrecht et des organismes de règlementation pourront consulter vos dossiers de recherche et médicaux afin de vérifier l’exactitude de l’étude de recherche. L’UMC Utrecht ne recevra que des informations anonymisées. Les personnes qui analysent les données ne pourront pas vous identifier et ne pourront pas non plus connaître votre nom, votre numéro NHS ou vos coordonnées.
 
Un faible nombre de données cliniques et relatives à la randomisation seront collectées sur les serveurs à Sydney, en Australie, à savoir certaines informations personnelles vous concernant pour cette étude mondiale. Ces informations comprendront vos initiales, votre date de naissance et votre sexe, ainsi que vos informations de santé essentielles en termes d’éligibilité. La sécurité des informations sera assurée, grâce à des dispositions strictes concernant les personnes y ayant accès. Avec votre permission, afin de pouvoir vous contacter sous 6 mois et de vous identifier dans la base de données du Case Mix Programme (comme indiqué ci-dessus), cet hôpital fournira vos nom, numéro de téléphone et numéro NHS à l’ICNARC (basé au Royaume-Uni) avec certaines données cliniques supplémentaires. Une fois que vous aurez été identifié, l’équipe de l’étude communiquera vos code postal, date de naissance et numéro NHS (détenu par le Case Mix Programme), ainsi que votre nom à NHS Digital. Cela permettra à NHS Digital de nous fournir les informations indiquées ci-dessus.
 
[NHS site name] conservera les informations d’identification vous concernant issues de cette étude pendant 15 ans après la fin de celle-ci. Lorsque vous acceptez de participer à une étude de recherche, les informations concernant votre santé et vos soins peuvent être fournies à des chercheurs menant d'autres études de recherche dans cette organisation et dans d'autres organisations. Ces organisations peuvent être des universités, des organismes du NHS ou des entreprises impliquées dans la recherche sur les soins et la santé, dans ce pays ou à l’étranger. Vos informations seront uniquement utilisées par des organisations et des chercheurs pour mener des recherches conformément au cadre politique britannique pour la recherche sur les soins de santé et les services sociaux.
 
Ces informations ne vous identifieront pas et ne seront pas associées à d'autres informations d'une manière qui pourrait vous identifier. Les informations ne seront utilisées qu'à des fins de recherche sur la santé et les soins, et ne peuvent être utilisées pour vous contacter ni pour influer sur vos soins. Elles ne seront pas utilisées pour prendre des décisions concernant les services qui vous seront proposés à l'avenir, comme les assurances. Il est nécessaire pour nous de traiter vos données comme indiqué, afin de pouvoir mener notre mission d'intérêt public (base légale).

Qu'adviendra-t-il des résultats de l'étude de recherche ?
[bookmark: _Hlk35270575]L’étude prendra fin pour vous une fois que vous aurez participé au suivi à 6 mois par téléphone avec un membre de l’équipe de recherche clinique. Vous ne serez pas personnellement informé des résultats de l’étude. Les résultats de cette étude seront présentés lors de réunions médicales et publiés dans des journaux scientifiques. Aucune information personnelle ne sera dévoilée, uniquement des informations de groupe. Si les résultats vous intéressent, vous pourrez les consulter une fois l’étude terminée. Lien du site web où vous pourrez consulter les résultats généraux : www.remapcap.org. 

Qui organise et finance la recherche ?
[bookmark: _Hlk65833342]L'investigateur principal chargé de la coordination de cette étude est le Professeur Marc Bonten du Centre médical universitaire d’Utrecht, aux Pays-Bas. Ces recherches ont bénéficié d’un financement du programme de recherche et d’innovation Horizon 2020 : le consortium de Réponse européenne rapide en termes de recherches d’urgence dans le cadre du Covid-19 (RECOVER)
[bookmark: _Hlk65833360][bookmark: _Hlk35270597] et l’Institut national du Royaume-Uni pour la recherche sur la santé. Les coûts de certains traitements contre le COVID-19 pourront être pris en charge par les entreprises pharmaceutiques qui fabriquent ces produits.  Ces entreprises pharmaceutiques ne sont aucunement impliquées dans la préparation, l’analyse ni les rapports des résultats de l’étude. L’investigateur principal est le Professeur Anthony Gordon du Imperial College de Londres et le Centre de coordination de l’étude au Royaume-Uni est l’ICNARC, Napier House, 24 High Holborn, Londres WC1V 6AZ.

Qui a contrôlé l'étude ?
Toutes les recherches impliquant des patients au sein du NHS sont contrôlées par un groupe de personnes indépendant appelé Comité d’éthique de recherche. Cette étude a été contrôlée et approuvée par le Comité d’éthique de Londres - Surrey Borders HRA. 

Qui puis-je contacter pour obtenir des informations indépendantes sur la recherche ?
Si vous avez des questions concernant la participation à une étude de recherche, vous pouvez contacter la personne indiquée ci-dessous. Son personnel vous indiquera qui consulter pour obtenir un avis indépendant.

	Local Contact 
	Local address 

	


	



Informations ultérieures
Merci d'envisager de participer à cette étude.  Pour toutes questions concernant la recherche, adressez-vous au personnel d’étude local qui sera très heureux d’y répondre.  Informations de contact :

Informations de contact des investigateurs de l’étude

	Investigateur de l’étude
	[enter study investigator contact details] 

	Personnel infirmier de l’étude
	[enter study nurse contact details] 

	Téléphone de jour
	[enter day time telephone] 

	Téléphone d’urgence
	[enter emergency telephone] 






Traitements disponibles au sein de cette USI
Treatments available at this ICU 

1. Choice of antibiotic
1. Antibiotiques au choix. Tous les patients atteints de pneumonie reçoivent des antibiotiques pour mieux lutter contre l’infection ; certains médecins peuvent donner des antibiotiques différents. Ce projet compare [insert number] combinaisons d’antibiotiques dans cet hôpital : [to be adjusted for each hospital]

• Amoxicilline-clavulanate + clarithromycine
• Ceftriaxone + clarithromycine
• Pipéracilline-tazobactam + clarithromycine
• Ceftaroline + clarithromycine
• Moxifloxacine ou levofloxacine

Les médecins de cette USI ont choisi ces combinaisons, disponibles dans le cadre de l’étude, car elles sont toutes connues pour être sans danger et efficaces contre la pneumonie. Si vous ne participez pas à l’étude, il est très probable que les médecins vous assignent l’une de ces combinaisons comme traitement. Toutefois, on ne sait pas quelle combinaison est la meilleure. 
[delete if not taking part in antibiotic domain]

2. Duration of macrolide treatment
2. Durée de traitement à base de macrolides. Les antibiotiques macrolides sont utilisés pour traiter certains types de pneumonie mais ont également des effets anti-inflammatoires. La plupart des médecins donnent des antibiotiques macrolides à la majorité des patients atteints de pneumonie, mais cessent de le faire après quelques jours. Il a été suggéré que de plus longs traitements pouvaient avoir des effets anti-inflammatoires bénéfiques. Dans le cadre de ce projet de recherche, la prise d’antibiotiques macrolides pendant seulement trois jours sera comparée à une prise continue pendant 14 jours. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

Les médecins de cette USI ont choisi ces types de traitement car ils ne savent pas lequel est le plus adapté mais estiment que tous sont sûrs et efficaces. Ces traitements sont différents types de « soins standard ». [delete if not taking part in macrolide domain]

3. Vitamin C therapy
3. Thérapie à base de vitamine C. Il a été suggéré que des doses importantes de vitamine C pouvaient faciliter le traitement des infections et inflammations souvent observées lors de septicémies, en particulier dans les cas de COVID-19. Toutefois, pour le moment il n’existe pas de preuve évidente d’un bénéfice de ce traitement. 

Les interventions suivantes seront possibles : 
• Pas de vitamine C (pas de placebo) 
No vitamin c (no placebo) 
• Vitamine C par intraveineuse pendant 4 jours
Intravenous Vitamin C for 4 days
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

4. Simvastatin therapy
4. Thérapie à base de simvastatine. Les statines sont communément utilisées pour réduire le cholestérol et les risques de crise cardiaque ou d’AVC. Il a aussi été montré que l’un de ces médicaments, la simvastatine, réduit les inflammations et peut donc être bénéfique lors du traitement du COVID-19. 

Les interventions suivantes seront possibles :
• Pas de simvastatine (pas de placebo) 
No simvastatin (no placebo) 
• Simvastatine 
Simvastatin 
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

5. Anticoagulation therapy – ICU level
5. Thérapie à base d’anticoagulants – niveau USI. Tous les patients gravement malades courent le risque de développer des caillots sanguins dans les jambes, susceptibles de se déplacer dans les poumons et de causer de graves problèmes respiratoires. Il est habituel de donner de petites doses de « fluidifiants » sanguins (médicaments à base d’héparine) pour tenter de prévenir ces caillots. Il semble que les patients atteints du COVID-19 courent un plus grand risque de développer des caillots sanguins. Ces patients peuvent donc avoir besoin de doses plus importantes de ces médicaments pour « fluidifier » encore davantage le sang. Mais comme cela peut aussi augmenter le risque de saignements, les médecins ont des doutes quant à la meilleure stratégie à adopter. Sur ce site, cette étude évalue :

• Thromboprophylaxie à faible dose standard
Standard low dose thromboprophylaxis 
• Thromboprophylaxie à dose intermédiaire
Intermediate dose thromboprophylaxis
[bookmark: _Hlk65833706]• Poursuite d’une dose thérapeutique d’anticoagulants (uniquement pour les patients ayant commencé par une dose thérapeutique dans le service)
Continuation of therapeutic dose anticoagulation (only for those patients started on therapeutic dose on the ward)
[delete if not taking part in the therapeutic anticoagulation domain]


6. Domaine ACE2 / RAS
Le COVID-19 affecte partiellement le système hormonal, impliqué dans le contrôle de la tension artérielle et des fluides corporels, ce qui peut ensuite affecter les poumons, le foie et les reins. Les inhibiteurs de l’ECA et les médicaments ARA sont couramment utilisés dans les traitements de la tension artérielle et peuvent donc être bénéfiques pour traiter le COVID-19.
Les interventions suivantes seront possibles :

• Pas d’inhibiteur de RAS (pas de placebo)
No RAS inhibitor (no placebo)
• Inhibiteur ECA (Ramipril, Lisinopril, Perindipril, Enalapril, Captopril)
ACE inhibitor (Ramipril, Lisinopril, Perindipril, Enalapril, Captopril)
• ARA (Losartan, Valsartan, Candesartan, Irbesartan)
ARB (Losartan, Valsartan, Candesartan, Irbesartan)
• ARA combinés au DMX-200, un inhibiteur du récepteur 2 de la chimiokine (ARB + DMX-200)
ARB in combination with DMX-200, a chemokine receptor 2 inhibitor (ARB + DMX-200)

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

7. Domaine de la cystéamine
La cystéamine a des propriétés antibactériennes et antivirales, ainsi que des effets anti-inflammatoires, et peut augmenter l’efficacité des antibiotiques que vous recevez.  La cystéamine doit être administrée en même temps que les traitements de soins ou standard pour les cas graves et communautaires de pneumonie, de grippe et de pneumonie associée au COVID-19.
Les interventions suivantes seront possibles :
• Pas de cystéamine
No cysteamine
• Cystéamine
Cysteamine

[delete if not taking part in the Cysteamine domain]





Effets indésirables possibles 
Possible side effects
Différent types d’antibiotiques et d’antiviraux sont utilisés dans le cadre de l’étude. Bien que ces médicaments soient utilisés dans le cadre des soins normaux et que leurs effets indésirables soient minimes, ces derniers doivent être pris en considération. Les antibiotiques et antiviraux utilisés dans le cadre de cette étude peuvent avoir les effets indésirables suivants :
Diarrhée, vertiges, maux de tête, maux d’estomac, fourmillements, nausées, vomissements, brûlures d’estomac, goût désagréable, inflammation de la bouche et de la langue, troubles de la vue, surdité, perte d’appétit, faible taux de sucre dans le sang, démangeaisons, éruptions cutanées, douleurs articulaires, grande fatigue, inflammation veineuse, anémie générale, arythmie cardiaque, sudation excessive, souffle court, somnolence, anxiété et confusion, nervosité.
Ces effets indésirables sont similaires pour la plupart des divers antibiotiques et antiviraux.
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]


La vitamine C peut causer l’apparition de calculs rénaux. [delete if not participating in the Vitamin C domain]

La simvastatine est un médicament utilisé pour réduire le cholestérol et les risques de crise cardiaque ou d’AVC, qui peut avoir les effets indésirables suivants :
Douleurs musculaires, algies, hypersensibilité ou faiblesse, et changements temporaires concernant les tests sanguins du foie. [delete if not participating in the Statins domain]

L’héparine est un fluidifiant sanguin qui peut prévenir et traiter les caillots sanguins, mais également augmenter le risque de saignements. Ceux-ci peuvent être mineurs, et ne causer que des contusions, mais sont parfois plus graves et impliquent alors la nécessité d’une transfusion sanguine. [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]



Les inhibiteurs ACEi et RAS sont utilisés pour traiter les cas de tension artérielle élevée et de crise cardiaque. Les effets indésirables courants sont les vertiges, les maux de tête, les diarrhées et une vision trouble. Les effets indésirables du DMX-200 peuvent inclure une jaunisse, des palpitations, des douleurs thoraciques, un gonflement léger des mains ou des pieds, des nausées, une diarrhée et une fatigue générale sur le site d’administration.  [delete if not participating in the ACE2/RAS domain].

La cystéamine est utilisée pour traiter la cystinose. Les effets indésirables incluent des éruptions cutanées, des démangeaisons, des rougeurs au visage, une respiration sifflante, un souffle court, une faible tension artérielle et des changements temporaires concernant les tests sanguins du foie, ainsi qu’une faible numération des globules blancs. [delete if not participating in the Cysteamine domain].


D’autres effets indésirables rares peuvent survenir (chez moins de 1 % des personnes) mais les médecins et le personnel infirmier qui s’occupent de vous surveilleront de près ces éventuels effets indésirables et vous traiteront selon les besoins, en interrompant même le traitement si nécessaire.

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT POUR LES PATIENTS CAPABLES DE FOURNIR LEUR CONSENTEMENT (USI)
	Identifiant d’étude du patient
[Patient Study ID]
	
	N° de site [Site #]
	

	Nom du médecin de recherche 
[Name of Research Doctor]
	


Veuillez parapher chaque case si vous acceptez ce qui suit :

Moi, (prénom et nom)…………………………………………………………………………………………………… donne mon libre
consentement pour participer à l'étude susmentionnée.

	[bookmark: _Hlk66109061]
	Je confirme avoir lu et compris la fiche d’informations patients datant du 16th August 2021 v1.9 pour l’étude ci-dessus et avoir pu poser des questions auxquelles il a été répondu de façon satisfaisante.


	
	J’accepte de participer au domaine des antibiotiques. [delete if not taking part in antibiotic domain]

	
	J’accepte de participer au domaine des macrolides. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]


	
	J’accepte de participer au domaine des anticoagulants [delete if not taking part in anticoagulation domain]


	
	J’accepte de participer au domaine de la vitamine C [delete if not taking part in Vitamin C domain]

	
	J’accepte de participer au domaine de la simvastatine [delete if not taking part in Simvastatin domain]


	
	J’accepte de participer au domaine ACE2/RAS [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]


	
	J’accepte de participer au domaine de la cystéamine [delete if not taking part in Cysteamine domain]


	
	Je comprends que ma participation est volontaire et que je suis libre de me retirer de l'étude à tout moment, sans
avoir à donner de raison et sans que mes soins ou mes droits légaux n’en soient affectés.


	
	Je comprends que mon identité ne sera jamais divulguée à des tiers et que toute information collectée demeurera confidentielle.


	
	J’accepte que mes dossiers médicaux, ainsi que les autres données personnelles générées au cours de l’étude me concernant, puissent être examinés par les représentants du promoteur de l’étude (l’UMC d’Utrecht), par des personnes travaillant au nom du promoteur et par les représentants des Autorités de règlementation, de l’ICNARC et de NHS Digital lorsque cela est pertinent quant à ma participation à ces recherches.


	
	J’accepte de ne pas tenter de limiter l’utilisation qui pourra être faite des résultats de l’étude.


	
	Je comprends que je serai contacté par l’ICNARC sous six mois afin de me poser des questions sur ma qualité de vie et mon bien-être. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	Je comprends qu’une quantité minime de données de randomisation collectées à mon sujet sera transférée hors de l’EEE.











	Patient

	Personne responsable de la collecte du consentement éclairé
Person responsible for collecting the informed consent 

	Date :

Signature :

Nom en caractères d’imprimerie :
Printed Name: 
	Date :

Signature :

Nom en caractères d’imprimerie :
Printed Name: 

	Consentement du témoin (si le patient ne peut pas signer)
Witness Consent (in the event the patient cannot sign) 

Date :

Signature :

Nom en caractères d’imprimerie :
Printed Name: 

	



1 copie pour le sujet ; 1 copie pour l’investigateur principal ; 1 copie à conserver dans les notes de l'hôpital.
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