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Ensaio de plataforma adaptativa, aleatorizado, integrado e multifactorial para pneumonia por COVID-19 adquirida na comunidade
PAPEL TIMBRADO DO CENTRO DO INVESTIGADOR
	
Investigador: [Name]
Ficha de Informação para o Procurador por incapacidade/ Assistente social/ Familiar mais próximo - Visão geral

O seu familiar/amigo está a ser convidado a participar no estudo de investigação REMAP-CAP. Isto porque o seu familiar/amigo está doente, possivelmente ou que se sabe ter sido causada por um novo coronavírus, COVID-19. Este vírus causa pneumonia (infeção dos pulmões) e outras doenças, e é um problema de saúde importante. 

Continuamos a testar diferentes tratamentos que podem ser benéficos para os doentes, de modo a garantir que administramos o melhor tratamento possível para o seu familiar/amigo. Nesta ficha de informação incluímos cada tratamento disponível no seu hospital, incluindo quaisquer possíveis benefícios e riscos. Se achar que o seu familiar/amigo deseja participar, será atribuído ao acaso (chamado aleatorização) a pelo menos uma destas opções de tratamento, mas nem você nem nós iremos saber qual a opção de tratamento que o seu familiar/amigo irá receber antes de ser atribuído. 

Antes de decidir se pretende que o seu familiar/amigo participe ou não, é importante que compreenda porque é que a investigação está a ser realizada e o que a investigação irá envolver. Esta ficha diz-lhe qual é o objetivo deste estudo, o que irá acontecer ao seu familiar/amigo se participar e fornece informações mais detalhadas sobre como o estudo será realizado. Caso tenha dúvidas em relação a algum aspeto ou se pretender obter mais informações pergunte-nos e se desejar também pode falar com outras pessoas sobre o assunto. 

Se achar que o seu familiar/amigo não deseja participar neste estudo, não será recolhida mais nenhuma informação sobre o seu familiar/amigo para o estudo e os médicos irão continuar a administrar ao seu familiar/amigo qualquer tratamento médico que seja necessário. Obrigado por ler estas informações.


Aspetos importantes de que deve ter conhecimento

· O seu familiar/amigo foi internado no hospital com COVID-19 e é importante tratá-lo o mais rapidamente possível.
· A COVID-19 é uma doença nova e precisamos de saber quais são os melhores tratamentos
· O seu familiar/amigo poderá ser elegível para receber vários tratamentos diferentes
· Estes tratamentos serão escolhidos aleatoriamente para o seu familiar/amigo por um sistema informático (ao acaso)
· Esta ficha de informação incluiu todos os tratamentos e uma lista dos seus possíveis benefícios e riscos
· Os dados do seu familiar/amigo serão todos mantidos confidenciais
· Iremos realizar um seguimento do seu familiar/amigo daqui a 6 meses e iremos pedir-lhe que responda a um questionário
· O seu familiar/amigo pode deixar de participar neste estudo em qualquer altura e irá continuar a receber os tratamentos e cuidados padrão locais

Informações sobre a investigação

Qual é o objetivo do estudo?
O tratamento de doentes com pneumonia e outras infeções graves baseia-se geralmente em orientações nacionais e internacionais que orientam os profissionais de saúde a escolher os melhores tratamentos a partir das evidências disponíveis. Uma vez que a COVID-19 é uma doença nova, não é claro quais são os tratamentos corretos As orientações e recomendações de tratamento da Organização Mundial da Saúde para a COVID-19, são que os tratamentos com benefício desconhecido apenas devem ser administrados num ensaio clínico. 

O objetivo deste estudo é investigar quais destas opções de tratamento são melhores para doentes internados no hospital ou na unidade de cuidados intensivos (UCI) com infeção COVID-19 suspeita ou confirmada.

Quais os tratamentos médicos que estão a ser investigados?
Neste estudo estão a ser comparados vários tratamentos diferentes ao mesmo tempo. Estes tratamentos, que estão disponíveis no seu hospital, para a COVID-19, podem ser colocados nos seguintes grupos diferentes: 


Se o seu familiar/amigo estiver a ser tratado na unidade de cuidados intensivos (UCI):
[bookmark: _Hlk65833259]1) Antibióticos; 2) Duração do tratamento com macrólidos; 3) Tratamento com vitamina C; 4) Tratamento com sinvastatina; 5) Tratamento com anticoagulantes; 6) Tratamento com inibidores de ECA2/RAS; 7) Tratamento com cisteamina [delete as appropriate]

Porque fui escolhido?
Foi-lhe pedido para participar neste estudo porque o seu familiar/amigo foi internado na UCI com COVID-19 suspeita ou confirmada. Sabemos que tratar doentes precocemente nesta situação proporciona a melhor oportunidade para que os medicamentos sejam eficazes e, por conseguinte, precisamos de incluir os doentes o mais rapidamente possível depois de se sentirem mal. Estamos a planear estudar, no total, muitos milhares de doentes, internados em diferentes hospitais no Reino Unido. Estamos também a trabalhar em estreita colaboração com parceiros de investigação a nível internacional.

O que envolve participar nesta investigação?
É você quem decide se acha que o seu familiar/amigo gostaria de participar neste estudo. Se decidir que o seu familiar/amigo deseja participar, irá receber esta ficha de informação para guardar e irá ser-lhe pedido que assine um consentimento informado. O seu familiar/amigo continua a poder deixar de participar no estudo a qualquer momento sem dar um motivo. Se deixar de participar a qualquer momento, ou se decidir não participar, não irá afetar os cuidados padrão que o seu familiar/amigo recebe.

Este é um estudo aleatorizado.  A aleatorização é um processo que se pode comparar a atirar uma moeda ao ar. Por vezes, precisamos de fazer comparações para ver qual é a melhor forma de tratar os doentes. As pessoas são colocadas em grupos ao acaso e, em seguida, comparadas. Os grupos são selecionados por um computador que não tem nenhumas informações sobre o doente, ou seja, os doentes são colocados nos grupos ao acaso. Cada grupo tem um tratamento diferente e estes grupos são comparados.

Adicionalmente, este estudo é um estudo “adaptativo”. Isto significa que a probabilidade de ser atribuído a qualquer uma das opções de tratamento podem mudar com base nos resultados do estudo, a favor do tratamento mais promissor. Nem você, nem os médicos do seu familiar/amigo serão informados sobre estas alterações na aleatorização. Este estudo avalia vários tipos de tratamento diferentes. O seu familiar/amigo poderá ser elegível para todos ou apenas para alguns, dependendo do estado de saúde do seu familiar/amigo. Para o tratamento da pneumonia do seu familiar/amigo é importante que os tratamentos sejam iniciados o mais rapidamente possível. Por conseguinte, estes tratamentos já terão sido atribuídos (“aleatorizados”) ao seu familiar/amigo quando foi internado na UCI. O médico ou o investigador irão explicar-lhe o estudo e pedir-lhe o seu consentimento para o seu familiar/amigo participar. Se achar que o seu familiar/amigo não deseja participar no estudo, não serão recolhidos mais nenhuns dados sobre o seu familiar/amigo. O tratamento que foi iniciado anteriormente será continuado ou será alterado caso o médico do seu familiar/amigo considere ser necessário.
Se der o seu consentimento para o seu familiar/amigo participar no estudo, o seu familiar/amigo irá continuar a ser tratado com os tratamentos já iniciados. Serão utilizados no estudo vários dados sobre o seu familiar/amigo recolhidos rotineiramente durante o internamento do seu familiar/amigo no hospital como parte dos cuidados de rotina. Se os médicos considerarem que o estado de saúde do seu familiar/amigo mudou, podem alterar os tratamentos do seu familiar/amigo conforme necessário.

O que tenho que fazer?
Não precisa de fazer nada no estudo. Um investigador irá recolher dados sobre o seu familiar/amigo para o estudo e o seu familiar/amigo não se irá aperceber de nada. Os dados recolhidos para o estudo já são recolhidos como parte dos seus cuidados médicos diários e contínuos do seu familiar/amigo. Se autorizar, iremos também utilizar os dados recolhidos rotineiramente pelo Programa Case Mix, as auditorias clínicas nacionais das unidades de cuidados intensivos do Reino Unido, geridas pelo Centro Nacional de Auditoria e Investigação em Cuidados Intensivos (Intensive Care National Audit and Research Centre, ICNARC) ou pelo NHS Digital. Estes dados irão incluir informações relativas à saúde do seu familiar/amigo que serão importantes para responder aos objetivos do estudo e irão incluir, dados deste internamento e de futuros internamento hospitalares e dados de sobrevivência. Gostaríamos também de contactar o seu familiar/amigo daqui a 6 meses através de uma breve chamada telefónica para lhe fazer algumas perguntas sobre a sua qualidade de vida e bem estar. 
Se achar que o seu familiar/amigo não deseja participar neste estudo, não será recolhida mais nenhuma informação sobre o seu familiar/amigo para o estudo e os médicos irão continuar a administrar ao seu familiar/amigo qualquer tratamento médico que seja necessário.

Quais são as possíveis vantagens e desvantagens de participar neste estudo?
Os tratamentos que estamos a testar para a COVID-19 são utilizados para tratar outros vírus e outras doenças relacionadas com a imunidade mas não sabemos se estes medicamentos são eficazes contra a nova doença COVID-19. Podem oferecer benefícios e melhorar a sobrevivência, mas também podem ser prejudiciais. Este estudo irá dizer-nos se alguns tratamentos são melhores do que outros, mas não podemos garantir que o seu familiar/amigo terá um benefício direto por participar neste estudo. No entanto, irá ajudar a melhorar o tratamento de pessoas com COVID-19, no futuro.

Todos os tratamentos médicos podem causar efeitos secundários. Os riscos dos efeitos secundários são semelhantes aos que o seu familiar/amigo terá se optar por não participar no estudo. O médico do seu familiar/amigo irá saber sempre qual o tratamento que o seu familiar/amigo está a receber e, como tal, os médicos irão estar atentos a quaisquer efeitos secundários.

E se algo correr mal?
O University Medical Center Utrecht (UMCU) (o promotor do ensaio) dispõe de apólices de seguro aplicáveis a este estudo.  Se na eventualidade improvável de o seu familiar/amigo sofrer danos ou lesões graves e duradouras como resultado da participação neste estudo, o seu familiar/amigo poderá ser elegível para pedir uma indemnização sem ter de provar que o UMCU é culpado.  Isto não afeta os direitos legais do seu familiar/amigo de procurar obter indemnização. Se o seu familiar/amigo for prejudicado devido à negligência de alguém, então poderá ter fundamento para uma ação legal.
Se desejar apresentar uma queixa ou se tiver alguma preocupação sobre qualquer aspeto da forma como o seu familiar/amigo foi tratado no decurso deste estudo, deve informar imediatamente o Investigador local (Dr. …………………………………………., informações de contacto no fim do documento).  Os mecanismos normais de queixas do Serviço Nacional de Saúde também estão disponíveis para si. 

As informações deste estudo serão mantidas confidenciais?
Sim. Este é um grande ensaio global e iremos cumprir a lei, garantindo que as informações do seu familiar/amigo são mantidas privadas e seguras. O UMC Utrecht é o promotor deste estudo e está sediado na Holanda. Iremos utilizar as informações e os registos clínicos do seu familiar/amigo para realizar este estudo e o UMC Utrecht irá atuar como o controlador de dados neste estudo. Isto significa que é responsável por cuidar das informações do seu familiar/amigo e por as utilizar adequadamente. O UMC Utrecht irá armazenar dados do estudo não identificados em servidores localizados em Sydney na Austrália. Esta informação será mantida durante 15 anos após o fim do estudo.

Os direitos do seu familiar/amigo para aceder, alterar ou transferir as suas informações são limitados, uma vez que precisamos de gerir a informação do seu familiar/amigo de forma específica para que a informação seja fiável e precisa. Se o seu familiar/amigo sair do estudo, iremos manter as informações que já obtivemos sobre o seu familiar/amigo. Para salvaguardar os direitos do seu familiar/amigo, iremos utilizar o mínimo de informações pessoais identificáveis possível.

Pode obter mais informações sobre como utilizamos as informações do seu familiar/amigo enviando um e-mail para privacy@umcutrecht.nl.
O [NHS site name] irá recolher informações do seu familiar/amigo e dos seus registos médicos para este estudo de investigação, de acordo com as instruções do promotor.
 
O [NHS site name] irá manter o nome, número do NHS e informações de contacto do seu familiar/amigo confidenciais e não enviará estas informações ao UMC Utrecht. O [NHS site name] irá utilizar estas informações, conforme necessário, para contactar o seu familiar/amigo sobre o estudo de investigação, para garantir que as informações relevantes sobre o estudo são registadas para os seus cuidados e para supervisionar a qualidade do estudo. Determinados indivíduos do UMC Utrecht e das organizações regulamentares podem consultar os registos clínicos e de investigação do seu familiar/amigo para verificar a precisão do estudo de investigação. O UMC Utrecht apenas irá receber informações sem qualquer informação de identificação. As pessoas que analisam a informação não serão capazes de identificar o seu familiar/amigo e não serão capazes de descobrir o nome, número do NHS ou informações de contacto do seu familiar/amigo.
 
Serão recolhidos dados clínicos e aleatorizados mínimos em servidores em Sydney na Austrália que irão recolher algumas informações pessoais sobre o seu familiar/amigo para este estudo global. Estas informações irão incluir as iniciais, data de nascimento e sexo e informações de saúde básicas relativas à elegibilidade do seu familiar/amigo. As informações serão mantidas em segurança através de acordos rigorosos sobre quem poderá aceder à informação. Com a sua permissão, para que possamos contactar o seu familiar/amigo daqui a 6 meses e identificá-lo na base de dados do Programa Case Mix (conforme descrito acima), este hospital irá fornecer o nome, número de telefone e número do SNS do seu familiar/amigo ao ICNARC (sediado no Reino Unido), juntamente com alguns dados clínicos adicionais. Quando o seu familiar/amigo for identificado, a equipa do ensaio irá partilhar com o NHS Digital o código postal, data de nascimento e número do NHS (detido pelo Programa Case Mix) do seu familiar/amigo, juntamente com o seu nome. Isto irá permitir que o NHS Digital nos forneça informações tal como descrito acima.
 
O [NHS site name] irá manter informações identificáveis sobre o seu familiar/amigo relativas a este estudo durante 15 anos após o fim do estudo. Quando concorda que o seu familiar/amigo participe num estudo de investigação, as informações sobre o estado de saúde e cuidados do seu familiar/amigo podem ser fornecidas a investigadores que realizam outros estudos de investigação nesta organização e noutras organizações. Estas organizações podem ser universidades, organizações do NHS ou empresas envolvidas em investigação em saúde e cuidados neste país ou no estrangeiro. As informações do seu familiar/amigo apenas serão utilizadas por organizações e investigadores para realizar investigação de acordo com o UK Policy Framework for Health and Social Care Research (Quadro Político para a Investigação em Saúde e Proteção Social no Reino Unido).
 
Estas informações não irão identificar o seu familiar/amigo e não serão combinadas com outras informações de forma a poder identificar o seu familiar/amigo. As informações serão utilizadas apenas para fins de investigação de saúde e cuidados e não poderão ser utilizadas para o contactar ou para afetar os cuidados do seu familiar/amigo. Não serão utilizadas para tomar decisões sobre futuros serviços disponíveis para o seu familiar/amigo, tais como, seguros. Temos que tratar os dados do seu familiar/amigo conforme descrito para nos permitirem realizar uma tarefa de interesse público (base legal).

O que irá acontecer aos resultados do estudo de investigação?
[bookmark: _Hlk35270575]Para o seu familiar/amigo, o estudo para depois de ter concluído a chamada telefónica de seguimento aos 6 meses com um membro da equipe de investigação clínica. O seu familiar/amigo não será informado pessoalmente sobre os resultados do estudo. Os resultados deste estudo serão apresentados em reuniões médicas e publicados em revistas científicas. Apenas serão apresentadas informações anónimas do grupo e não será apresentada nenhuma informação pessoal. Se tiver interesse em saber os resultados, poderá vê-los depois de o ensaio ter terminado. O link do site onde pode ver os resultados globais será: www.remapcap.org. 

Quem está a organizar e a financiar a investigação?
[bookmark: _Hlk65833342][bookmark: _Hlk65833360]O Investigador Principal Coordenador deste estudo é o Professor Marc Bonten, do University Medical Center Utrecht (Centro Médico da Universidade de Utrecht), Holanda. Esta investigação recebeu financiamento do Programa de Investigação e Inovação Horizonte 2020: o consórcio Europeu de investigação para respostas de emergência à COVID-19 (RECOVER) e o Instituto Nacional de Investigação em Saúde do Reino Unido. O custo de alguns tratamentos para a COVID-19 pode ser suportado pelas empresas farmacêuticas que fabricam estes produtos.  Estas empresas farmacêuticas não têm qualquer envolvimento no desenho, análise ou notificação dos resultados do ensaio. O Investigador Principal no Reino Unido é o Professor Anthony Gordon do Imperial College London e o Centro de Coordenação do Ensaio no Reino Unido é o ICNARC, com sede em Napier House, 24 High Holborn, Londres WC1V 6AZ.

Quem analisou o estudo?
Toda a investigação que envolve doentes no NHS é analisada por um grupo independente de pessoas denominado Comissão de Ética em Investigação. Este estudo foi revisto e aprovado pela Comissão de Ética da Autoridade de Saúde de Londres- Surrey (London-Surrey Borders HRA Ethics Committee). 

Quem posso contactar para obter informações independentes da investigação?
Se tiver alguma dúvida sobre a participação num estudo de investigação, pode entrar em contacto com [insert full name] (dados de contacto abaixo) que não está envolvido no estudo e poderá dar-lhe aconselhamento independente.

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

Mais informações
Obrigado por considerar a participação do seu familiar/amigo neste estudo.  Se tiver alguma dúvida sobre esta investigação, a equipa do estudo local terá todo o prazer em lhe responder.  Os seus dados de contacto são:

Dados de contacto dos investigadores do estudo

	Investigador do estudo
	

	Enfermeira do estudo
	

	Telefone diurno
	

	Telefone de emergência
	




Tratamentos disponíveis nesta UCI

1. Antibiótico. Todos os doentes que têm pneumonia recebem antibióticos para ajudar a combater a infeção, no entanto alguns médicos administram antibióticos diferentes. Este projeto está a comparar [insert number] combinações de antibióticos neste hospital: [to be adjusted for each hospital]

Amoxicilina-ácido clavulânico + claritromicina
Ceftriaxona + claritromicina
Piperacilina-tazobactam + claritromicina
Ceftarolina + claritromicina
Moxifloxacina ou levofloxacina

Os médicos desta UCI optaram por ter estas opções disponíveis no estudo, uma vez que se sabe que todas estas opções são seguras e eficazes no tratamento da pneumonia. Se o seu familiar/amigo não estiver a participar no estudo, é muito provável que os médicos o tratem com uma destas opções. No entanto, não se sabe qual é a melhor opção. 
[delete if not taking part in antibiotic domain]

2. Duração do tratamento com macrólidos. Os antibióticos macrólidos são utilizados para tratar alguns tipos de pneumonia, no entanto também têm algumas ações anti-inflamatórias. A maioria dos médicos prescrevem antibióticos macrólidos à maioria dos doentes com pneumonia, mas param após alguns dias. Tem sido sugerido que tratamentos mais longos podem proporcionar efeitos anti-inflamatórios benéficos. Neste projeto de investigação irá comparar-se parar o antibiótico macrólido após três dias de tratamento com a continuação do tratamento até 14 dias. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

Os médicos desta UCI selecionaram estas opções uma vez que não sabem qual delas é a melhor, mas consideram que todas estas opções são seguras e eficazes. Por conseguinte, estas opções são tipos de “cuidados padrão” diferentes. [delete if not taking part in macrolide domain]

3. Tratamento com vitamina C. Tem sido sugerido que doses elevadas de vitamina C podem ser úteis para tratar infeções e inflamações observadas frequentemente em doentes com septicemia e especialmente na COVID-19. Contudo, ainda não exitem evidências claras do benefício deste tratamento. 

Estarão disponíveis as seguintes intervenções: 
• Sem vitamina c (sem placebo) 
• Vitamina C administrada por via intravenosa durante 4 dias
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

4. Tratamento com sinvastatina. As estatinas são normalmente utilizadas para baixar o colesterol e diminuir os riscos de ataques cardíacos ou acidentes vasculares cerebrais. Um destes medicamentos, a sinvastatina também tem demonstrado diminuir a inflamação e, por conseguinte, pode ser benéfica para tratar a COVID-19. 

Estarão disponíveis as seguintes intervenções:
• Sem sinvastatina (sem placebo) 
• Sinvastatina 
[delete if not taking part in the simvastatin domain]

5. Tratamento com anticoagulantes – na UCI. Todos os doentes em estado grave correm o risco de desenvolver coágulos de sangue nas pernas que podem deslocar para os pulmões e causar problemas respiratórios graves. É habitual administrar pequenas doses de “diluentes” do sangue (heparina) para tentar prevenir a formação destes coágulos. Os doentes com COVID-19 parecem apresentar um risco ainda maior de desenvolver coágulos de sangue. Por conseguinte, os doentes podem necessitar de doses mais elevadas destes medicamentos para “diluir” ainda mais o sangue. Mas isto pode aumentar o risco de hemorragias e, por conseguinte, os médicos não têm a certeza de qual será a melhor estratégia. Neste centro, este estudo avalia as seguintes opções:

•Tromboprofilaxia com dose baixa padrão 
•Tromboprofilaxia com dose intermédia
[bookmark: _Hlk65833706]• Continuação do tratamento com a dose de anticoagulantes (apenas para os doentes que iniciaram o tratamento com a dose na enfermaria)
[delete if not taking part in the anticoagulation domain]


6. Domínio dos inibidores de ECA2/RAS
A COVID-19 afeta parte do sistema hormonal, envolvido no controlo da tensão arterial e dos fluidos, o que por consequência afeta os pulmões, o fígado e os rins. Os inibidores da ECA e os medicamentos ARA II são tratamentos frequentes para a tensão arterial e, portanto, podem ser benéficos no tratamento da COVID-19

Estarão disponíveis as seguintes intervenções:
• Sem inibidor RAS (sem placebo)
• Inibidor da ECA (Ramipril, Lisinopril, Perindopril, Enalapril, Captopril)
• ARA II (Losartan, Valsartan, Candesartan, Irbesartan)
• Inibidor da ECA combinado com DMX-200, um inibidor do recetor de quimiocina 2 (ARA II + DMX-200)

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

7. Domínio da cisteamina
A cisteamina tem propriedades antibacterianas e antivirais, assim como efeitos anti-inflamatórios e pode potencialmente aumentar a eficácia dos antibióticos que lhe possam ser administrados.  A cisteamina seria administrada juntamente com os tratamentos ou cuidados padrão para o tratamento de pneumonia grave, adquirida na comunidade, associada a gripe e a COVID-19.
Estarão disponíveis as seguintes intervenções:
• Sem cisteamina 
• Cisteamina

[delete if not taking part in the Cysteamine domain]




Possíveis efeitos secundários 
Neste estudo são utilizados diferentes tipos de antibióticos. Estes medicamentos são utilizados como parte dos cuidados normais e os efeitos secundários são mínimos. No entanto, estes medicamentos podem ter efeitos secundários. Os antibióticos e os antivirais utilizados como parte deste estudo podem ter os seguintes efeitos secundários:
Diarreia, tonturas, dor de cabeça, dor de estômago, formigueiro, náuseas, vómitos, azia, sabor desagradável na boca, inflamação da boca e da língua, degradação da visão, surdez, perda de apetite, níveis baixos de açúcar no sangue, prurido, erupção cutânea, dor nas articulações, fadiga, inflamação das veias, anemia geral, arritmias cardíacas, suor excessivo, falta de ar, sonolência, ansiedade, confusão e nervosismo.
Estes efeitos secundários são semelhantes para a maioria dos diferentes antibióticos e antivirais.
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]


A vitamina C pode potencialmente causar pedras nos rins. [delete if not participating in the Vitamin C domain]

A sinvastatina é um medicamento utilizado para baixar o colesterol e os riscos de ataques cardíacos ou acidentes vasculares cerebrais e pode ter os seguintes efeitos secundários:
Dores musculares, dores, sensibilidade ou fraqueza e alterações temporárias nos resultados laboratoriais do fígado. [delete if not participating in the Simvastatin domain]

A heparina é um anticoagulante que pode prevenir e tratar coágulos de sangue, mas que também pode aumentar o risco de hemorragias. Isto pode ser pouco significativo, por exemplo, nódoas negras, mas por vezes pode ser mais grave, por exemplo, requerer uma transfusão de sangue. [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]


Os inibidores da ECA e RAS são utilizados no tratamento de tensão arterial elevada e insuficiência cardíaca. Os efeitos secundários frequentes são: tonturas, dores de cabeça, diarreia e visão turva. Os efeitos secundários de DMX-200 podem incluir icterícia, palpitações, dor no peito, ligeiro edema das mãos e dos pés, náuseas, diarreia e cansaço geral, no local de administração.  [delete if not participating in the ACE2/RAS domain]

A cisteamina é utilizada no tratamento da cistinose. Os efeitos secundários incluem erupções, prurido, rubor facial, pieira, falta de ar, tensão arterial baixa, alterações temporárias nos resultados laboratoriais do fígado e baixa contagem de glóbulos brancos. [delete if not participating in the Cysteamine domain].


Podem ocorrer outros efeitos secundários raros (em menos de 1% das pessoas), mas os médicos e enfermeiros que tratam o seu familiar/amigo irão monitorizá-lo atentamente quanto à ocorrência destes possíveis efeitos e irão tratá-lo conforme necessário e eventualmente parar o tratamento, se necessário.

FORMULÁRIO DE CONSENTIMENTO PARA DOENTES QUE NÃO CONSEGUEM DAR O SEU CONSENTIMENTO (UCI)
	Identificação do doente do estudo
	
	N.º do centro
	

	Nome do médico da investigação
	


Coloque uma rúbrica em cada caixa, se concordar com o seguinte:

Eu, (nome e apelido)…………………………………………………………………………………………………… concordo de
livre vontade que o meu familiar/amigo participe no estudo.

	
	Confirmo que li e compreendi a ficha de informação para o doente datada de 16 de agosto de 2021 v1.8 para o estudo acima descrito e pude realizar perguntas as quais foram totalmente respondidas.


	
	Concordo que o meu familiar/amigo participe no domínio dos antibióticos. [delete if not taking part in antibiotic domain]

	
	Concordo que o meu familiar/amigo participe no domínio dos macrólidos. [delete if not taking part in macrolide treatment domain]


	
	Concordo que o meu familiar/amigo participe no domínio dos anticoagulantes delete if not taking part in the anticoagulation domain]


	
	Concordo que o meu familiar/amigo participe no domínio da vitamina C [delete if not taking part in Vitamin C domain]


	
	Concordo que o meu familiar/amigo participe no domínio da sinvastatina [delete if not taking part in Simvastatin domain]


	
	Concordo que o meu familiar/amigo participe no domínio dos inibidores de ECA2/RAS [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]


	
	Concordo que o meu familiar/amigo participe no domínio da cisteamina [delete if not taking part in Cysteamine domain]


	
	Compreendo que a participação do meu familiar/amigo é voluntária e que ele pode deixar de participar a qualquer momento, sem fornecer nenhum motivo e sem que os cuidados de saúde ou direitos legais do meu familiar/amigo sejam afetados 


	
	Compreendo que a identidade do meu familiar/amigo nunca será divulgada a terceiros e que qualquer informação recolhida permanecerá confidencial.


	
	Concordo que os registos médicos e outros dados pessoais do meu familiar/amigo gerados durante o estudo podem ser analisados por representantes do promotor (UMC Utrecht), por pessoas que trabalham em nome do promotor e por representantes das autoridades regulamentares, ICNARC e NHS Digital, quando tal for relevante para a participação do meu familiar/amigo nesta investigação


	
	Concordo em não procurar restringir a utilização a que os resultados do estudo possam ser submetidos.

	
	Compreendo que o meu familiar/amigo será contactado pelo ICNARC no período de 6 meses para responder a questões sobre a sua qualidade de vida e bem estar. [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	Compreendo que dados mínimos da aleatorização recolhidos sobre o meu familiar/amigo serão transferidos para fora do EEE.


	
	Compreendo que o consentimento do meu familiar/amigo anulará o meu consentimento quando o meu familiar/amigo conseguir dar o seu consentimento informado






	Procurador por incapacidade, Assistente social, Familiar

	Pessoa responsável pela obtenção do consentimento informado

	Data:

Assinatura:

Nome em letra maiúscula:
	Data:

Assinatura:

Nome em letra maiúscula:

	Consentimento da testemunha (se a pessoa mencionada acima não puder assinar)
Data:
Assinatura:
Nome em letra maiúscula:
	




1 cópia para o participante; 1 cópia para o investigador principal; 1 cópia para ser guardada nos registos do hospital
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