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ذاتی قانونی نمائندے کی معلوماتی شیٹ - جائزہ

آپ کے رشتے دار / دوست کو REMAP-CAP تحقیقی مطالعے میں حصہ لینے کے لئے مدعو کیا گیا ہے۔ یہ اس لئے کیونکہ آپ کے رشتے دار / دوست ایک نئے کرونا وائرس، COVID-19 کی وجہ سے ممکنہ یا مصدقہ طور پر بیمار ہیں۔ یہ وائرس نمونیا (پھیپھڑوں کے انفیکشن) اور دوسری بیماریوں کا سبب بنتا ہے، اور صحت کا ایک اہم مسئلہ ہے۔

ہم مختلف علاج معالجوں کی جانچ کو جاری رکھیں گے جو مریضوں کے لئے فائدہ مند ہو سکتے ہیں تاکہ اس بات کو یقینی بنایا جائے کہ ہم آپ کے رشتے دار / دوست کے لئے بہترین ممکن علاج فراہم کرتے ہیں۔ اس معلوماتی شیٹ میں ہم نے، کسی ممکنہ فوائد اور خطرات سمیت، آپ کے اسپتال میں دستیاب ہر علاج کو درجِ فہرست کیا ہے۔ اگر آپ محسوس کرتے ہیں کہ آپ کے رشتے دار/ دوست شرکت کرنا چاہتے ہیں، تو (بےترتیب نامزدگی کہلانے والے) اتفاقیہ انداز میں ان علاج معالجوں میں سے کم از کم ایک کو ان کے لئے نامزد کیا جائے گا، لیکن اس سے پہلے آپ اور ہم یہ نہیں جان سکیں گے کہ وہ علاج کا کون سا انتخاب وصول کریں گے۔

 اس سے پہلے کہ آپ اس بات کا فیصلہ کریں کہ کیا آپ کے رشتے دار / دوست حصہ لینا چاہتے ہیں، آپ کے لئے یہ سمجھنا اہم ہے کہ یہ تحقیق کیوں کی جا رہی ہے اور اس میں کیا شامل ہو گا۔ یہ شیٹ آپ کو اس مطالعے کا مقصد بتاتی ہے، اگر آپ کے رشتے دار / دوست حصہ لیں گے تو کیا ہو گا اور اس بارے میں مزید تفصیل فراہم کرتی ہے کہ مطالعہ کیسے انجام دیا جائے گا۔ اگر کوئی ایسی چیز ہو جو واضح نہ ہو یا آپ مزید معلومات چاہتے ہوں تو ہم سے پوچھیں اور اگر آپ چاہیں تو دوسروں سے اس کے بارے میں گفتگو کریں۔

 اگر آپ کو محسوس ہوا کہ آپ کے رشتے دار / دوست اس مطالعے کا حصہ نہیں بننا چاہتے، تو ٹرائل کے لئے آپ کے رشتے دار / دوست کے بارے میں مزید کوئی معلومات حاصل نہیں کی جائیں گی اور ڈاکٹر ان کو وہی طبی علاج فراہم کرتے رہیں گے جو درکار ہو۔ اس کو پڑھنے پر آپ کا شکریہ۔


جاننے کی کچھ اہم چیزیں

· آپ کے رشتے دار / دوست کو COVID-19 کے ساتھ اسپتال میں داخل کیا گیا ہے اور یہ اہم ہے کہ ممکنہ طور پر جلد از جلد ان کا علاج کیا جائے
· COVID-19 ایک نئی بیماری ہے اور ہمیں یہ جاننے کی ضرورت ہے کہ کون سے علاج معالجے بہترین ہیں
· آپ کے رشتے دار / دوست مختلف علاج معالجوں کی ایک تعداد وصول کرنے کے اہل ہو سکتے ہیں
· ان علاج معالجوں کو کمپیوٹر کے ایک نظام کے ذریعے (اتفاقیہ طور پر) بلا ترتیب آپ کے رشتے دار / دوست کے لئے منتخب کیا جائے گا
· تمام علاج معالجے اور ان کے ممکنہ فوائد اور خطرات کی ایک فہرست اس معلوماتی شیٹ میں شامل کی گئی ہے
· آپ کے رشتے دار / دوست کے تمام ڈیٹا کو رازدارانہ رکھا جائے گا
· ہم 6 ماہ تک آپ کے رشتے دار / دوست کے ساتھ فالو اپ جاری رکھیں گے اور ان سے ایک سوالنامہ مکمل کرنے کو کہیں گے
· آپ کے رشتے دار / دوست کسی بھی وقت اس مطالعے سے دستبردار ہو سکتے ہیں اور وہ مقامی معیار کے علاج معالجے اور نگہداشت وصول کرتے رہیں گے





تحقیق کے بارے میں معلومات

مطالعے کا مقصد کیا ہے؟
نمونیا اور دیگر سنگین انفیکشنز کے شکار مریضوں کے علاج کا دارومدار قومی اور بین الاقوامی رہنما اصولوں پر ہوتا ہے جو دستیاب شواہد سے بہترین علاج معالجوں کا انتخاب کرنے میں ماہرینِ نگہداشتِ صحت کی رہنمائی کرتے ہیں۔ چونکہ COVID-19 ایک نئی بیماری ہے اس لئے یہ واضح نہیں ہے کہ درست علاج معالجے کیا ہیں۔ عالمی ادارۂ صحت کی جانب سے علاج معالجے کے رہنما اصول اور سفارشات یہ ہیں کہ، COVID-19 کے لئے، نامعلوم فوائد والے علاج معالجے صرف کلینکل ٹرائل میں دیئے جائیں گے۔

 اس مطالعے کا مقصد یہ ہے کہ اس بات کی تفتیش کی جائے کہ COVID-19 کے مشتبہ یا مصدقہ انفیکشن کے ساتھ اسپتال یا شعبۂ انتہائی نگہداشت (ICU) میں داخل ہونے والے مریضوں کے لئے علاج کے ان اختیارات میں سے کون سا بہترین ہے۔

کن طبی علاج معالجوں کی تفتیش کی جا رہی ہے؟
اس مطالعے میں، ایک ہی وقت میں متعدد مختلف علاج معالجوں کا موازنہ کیا جا رہا ہے۔ یہ علاج معالجے، جو COVID-19 کے لئے آپ کے اسپتال میں دستیاب ہیں، ان کو مندرجہ ذیل مختلف گروپس میں شامل کیا جا سکتا ہے:


 اگر آپ کے رشتے دار / دوست کا علاج شعبۂ انتہائی نگہداشت (ICU) میں کیا جا رہا ہے:
1) اینٹی بائیوٹکس؛ 2) macrolide علاج کا دورانیہ؛ 3) وٹامن C کی تھیراپی؛
[bookmark: _Hlk65833259] 4) Simvastatin کی تھیراپی؛ 5) خون جمنے سے روکنے کی تھیراپیز، 6) ACE2 /RAS تھیراپیز، 7) Cysteamine تھیراپی [delete as appropriate].

 مجھے کیوں منتخب کیا گیا ہے؟
آپ سے اس مطالعے میں حصہ لینے کی درخواست کی گئی ہے کیونکہ آپ کے رشتے دار / دوست کو معلوم شدہ یا مشتبہ COVID-19 کی وجہ سے ICU میں داخل کیا گیا ہے۔ ہم جانتے ہیں کہ اس صورتِ حال میں مریضوں کا جلد علاج کرنے سے ان کی ادویات کو اچھی طرح کام کرنے کا بہترین موقع میسر آتا ہے اور اسی لئے ہمیں چاہیئے کہ مریضوں کے بیمار ہونے کے بعد انہیں ممکنہ طور پر جلد از جلد شامل کر لیں۔ ہمارا ارادہ ہے کہ UK میں مختلف اسپتالوں میں داخل شدہ، مجموعی طور پر کئی 1000 مریضوں کا مطالعہ کریں۔ ہم بین الاقوامی طور پر بھی تحقیقی شرکت کنندگان کے ساتھ اکٹھے کام کر رہے ہیں۔

اس تحقیق میں شرکت کرنے کے اندر کیا شامل ہوتا ہے؟
اس بات کا فیصلہ کرنا آپ کے ہاتھ میں ہے کہ کیا آپ کے رشتے دار / دوست اس مطالعے میں حصہ لینا چاہیں گے۔ اگر آپ اس بات کا فیصلہ کرتے ہیں کہ آپ کے رشتے دار / دوست حصہ لینا چاہیں گے، تو آپ کو اپنے پاس محفوظ رکھنے کے لئے یہ معلوماتی شیٹ دی جائے گی اور رضامندی کے ایک فارم پر دستخط کرنے کو کہا جائے گا۔ آپ کے رشتے دار / دوست پھر بھی کسی بھی وقت کوئی وجہ بتائے بغیر دستبردار ہونے کا اختیار رکھتے ہیں۔ کسی بھی وقت دستبردار ہونے کا فیصلہ، یا بالکل حصہ نہ لینے کا فیصلہ، نگہداشت کے اس معیار کو متاثر نہیں کرے گا جو آپ کے رشتے دار / دوست وصول کرتے ہیں۔

یہ ایک بےترتیب مطالعہ ہے۔  بےترتیبی کا عمل ایک ایسی کارروائی ہے جس کا موازنہ سکہ اچھالنے کے ساتھ کیا جا سکتا ہے۔ بعض اوقات ہمیں موازنہ کرنے کی ضرورت پیش آتی ہے تاکہ ہم دیکھ سکیں کہ مریضوں کا علاج کرنے کا کون سا طریقہ بہترین ہے۔ لوگوں کے اتفاقیہ طور پر گروپس بنائے جاتے ہیں اور پھر ان کا موازنہ کیا جاتا ہے۔ گروپس کا انتخاب کمپیوٹر کے ذریعے کیا جاتا ہے جس میں افراد کے بارے میں کوئی معلومات نہیں پائی جاتیں - یعنی کہ مریضوں کو اتفاقیہ طور پر گروپس میں تقسیم کیا جاتا ہے۔ ہر گروپ کا علاج مخلتف ہوتا ہے اور ان کا موازنہ کیا جاتا ہے۔

مزید برآں، یہ ایک 'موافقت پذیر' مطالعہ ہے۔ اس کا مطلب ہے کہ علاج کے کسی اختیارات میں نامزد کیے جانے کے امکانات کو، مطالعے کے نتائج کی بنیادوں پر، سب سے زیادہ امید افزا علاج کی حمایت میں، تبدیل کیا جا سکتا ہے۔ نہ تو آپ کو اور نہ ہی آپ کے رشتے دار / دوست کے ڈاکٹرز کو بےترتیب نامزدگی میں ان تبدیلیوں کے بارے میں مطلع کیا جائے گا۔ یہ مطالعہ، علاج کی متعدد مختلف اقسام کا جائزہ لیتا ہے۔ آپ کے رشتے دار / دوست اپنی انفرادی کلینکل حالت کی بنیاد پر، ان سب کے یا ان میں سے کچھ کے اہل ہو سکتے ہیں۔ یہ اہم ہے کہ آپ کے رشتے دار / دوست کے نمونیا کے علاج کے لئے علاج معالجوں کو ممکنہ طور پر جلد از جلد شروع کر دیا جائے۔ اسی وجہ سے جب ICU میں آپ کے رشتے دار / دوست داخل ہوں گے تو یہ علاج معالجے پہلے ہی ان کے لئے ('بےترتیب طور پر') نامزد کیے جا چکے ہوں گے۔ ڈاکٹر یا محقق مطالعے کی وضاحت کریں گے اور شرکت کے لئے آپ کے رشتے دار / دوست کی رضامندی طلب کریں گے۔ اگر آپ نہیں سمجھتے کہ آپ کے رشتے دار / دوست مطالعے میں حصہ لینا چاہیں گے، تو آپ سے مزید کوئی ڈیٹا حاصل نہیں کیا جائے گا۔ وہ علاج جو پہلے ہی شروع ہو چکا ہو، اسے جاری رکھا جائے گا یا اگر ان کا ڈاکٹر ضروری سمجھے تو اس کو تبدیل کیا جائے گا۔
اگر آپ اپنے رشتے دار / دوست کے مطالعے میں شرکت کرنے پر رضامندی کا اظہار کرتے ہیں، تو ان کا علاج انہی علاج معالجوں سے جاری رکھا جائے گا جو پہلے ہی شروع ہو چکے ہوں۔ آپ کے رشتے دار / دوست کے اسپتال کے پورے قیام کے دوران معمول کی نگہداشت کے حصے کے طور پر ان سے حاصل شدہ معمول کے متنوع ڈیٹا کو مطالعے میں استعمال کیا جائے گا۔ اگر ڈاکٹر محسوس کریں کہ ان کی حالت تبدیل ہوتی ہے تو وہ حسبِ ضرورت ان کے علاج معالجے کو تبدیل کر سکتے ہیں۔

مجھے کیا کرنا ہو گا؟
مطالعے کے لئے آپ کو کچھ نہیں کرنا ہو گا۔ ایک محقق مطالعے کے لئے آپ کے رشتے دار / دوست سے ڈیٹا حاصل کرے گا، اور آپ کے رشتے دار / دوست کوئی چیز ملاحظہ نہیں کریں گے۔ مطالعے کے لئے حاصل شدہ ڈیٹا، آپ کے رشتے دار / دوست کی روزانہ اور جاری طبی نگہداشت کے حصے کے طور پر پہلے ہی حاصل کیا جاتا ہے۔ آپ کی اجازت سے، ہم معمول کے اکٹھے کردہ ڈیٹا کو بھی استعمال کریں گے جو یا تو کیس مکس پروگرام (Case Mix Programme)، UK کے نگہداشت کے اہم یونٹس کے نیشنل کلینکل آڈٹ کی جانب سے محفوظ کیا گیا ہو گا، جس کو انٹینسیو کیئر نیشنل آڈٹ اینڈ ریسرچ سینٹر (ICNARC) چلاتا ہے یا پھر NHS ڈیجیٹل کی جانب سے محفوظ کیا گیا ہو گا۔ اس ڈیٹا میں آپ کے رشتے دار / دوست کی صحت کے حوالے سے ایسی معلومات شامل ہوں گی جن کا جواب دینا مطالعے کے مقاصد کے لئے اہم ہو گا اور اس میں اسپتال کے اس قیام اور مستقبل کے قیام سے ڈیٹا اور بقا کا ڈیٹا شامل ہو گا۔ ہم ایک مختصر ٹیلیفون کال کے ذریعے 6 مہینے کے وقت میں آپ کے رشتے دار / دوست سے رابطہ بھی کرنا چاہیں گے تاکہ ان کے معیارِ زندگی اور تندرستی کے بارے میں دریافت کریں۔
 اگر آپ سمجھتے ہوں کہ آپ کے رشتے دار / دوست اس مطالعے کا حصہ نہیں بننا چاہتے ہیں، تو ٹرائل کے لئے ان کے بارے میں مزید کوئی معلومات حاصل نہیں کی جائیں گی اور جو بھی طبی علاج درکار ہوا ڈاکٹر ان کو وہی فراہم کرتے رہیں گے۔

اس مطالعے میں شرکت کرنے کے ممکنہ فوائد اور نقصانات کیا ہیں؟
ہم COVID-19 کے لئے جن علاج معالجوں کی جانچ کر رہے ہیں انہیں دیگر وائرسز اور مدافعت سے متعلقہ دوسری بیماریوں کے علاج کے لئے استعمال کیا جاتا ہے لیکن ہم یہ نہیں جانتے کہ کیا یہ COVID-19 کی نئی بیماری کے لئے اچھی طرح کام کریں گے۔ یہ شاید فائدہ مند ہوں اور بقا کے امکانات کو بڑھائیں لیکن نقصان بھی پہنچا سکتے ہوں۔ یہ مطالعہ ہمیں بتائے گا کہ کیا کچھ علاج معالجے دوسروں کی نسبت بہتر ہیں لیکن ہم اس بات کی ضمانت نہیں دے سکتے کہ اس مطالعے میں شرکت کرنے سے آپ کے رشتے دار / دوست کو براہ راست فائدہ ہو گا لیکن یہ مستقبل میں COVID-19 کے شکار لوگوں کے علاج کو بہتر بنانے میں مدد کرے گا۔

تمام طبی علاج معالجے ضمنی اثرات مرتب کر سکتے ہیں۔ اگر آپ کے رشتے دار / دوستمطالعے میں شامل نہ ہونے کا انتخاب کریں تو بھی ضمنی اثرات کے خطرات یکساں ہیں۔ آپ کے رشتے دار / دوست کا ڈاکٹر جانتا ہو گا کہ تمام اوقات میں وہ کون سا علاج وصول کر رہے ہیں، اور اسی لئے ڈاکٹر کسی بھی طرح کے ضمنی اثرات پر نظر رکھیں گے۔

اگر کوئی چیز غلط ہو جائے تو کیا ہو گا؟
(ٹرائل کے اسپانسر) یونیورسٹی میڈیکل سینٹر یوٹریکٹ (University Medical Center Utrecht) (UMCU) ان انشورنس پالیسیز کے حامل ہیں جو اس مطالعے پر لاگو ہوتی ہیں۔  اس مطالعے میں حصہ لینے کے نتیجے میں اگر کسی غیر متوقع صورت میں آپ کے رشتے دار / دوست کو کسی سنگین اور دیرپا نقصان یا زخم کا سامنا ہو، تو وہ ہرجانے کا دعویٰ دائر کرنے کے اہل ہوں سکتے ہیں جس کے لئے یہ ثابت کرنے کی ضرورت نہیں ہو گی کہ UMCU غلطی پر تھا۔  اس سے آپ کے رشتے دار / دوست کے ہرجانہ طلب کرنے کے قانونی حقوق متاثر نہیں ہوتے۔ اگر کسی کی غفلت کی وجہ سے آپ کے رشتے دار / دوست کو نقصان پہنچا ہے، تو پھرانہیں قانونی اقدام کے لئے جواز حاصل ہو سکتے ہیں۔
اگر آپ شکایت کرنا چاہتے ہیں، یا مطالعے کی مدت کے دوران آپ کے رشتے دار / دوست کے ساتھ جو سلوک روا رکھا گیا اس کے کسی پہلو کے بارے میں آپ کو کوئی خدشات لاحق ہیں تو آپ کو فوری طور پر مقامی تفتیش کار کو مطلع کرنا چاہیئے (ڈاکٹر………………………………………….، رابطے کی تفصیلات آخر میں ہیں)۔  نیشنل ہیلتھ سروس (National Health Service) کا شکایات کا معمول کا میکانزم بھی آپ کے لئے دستیاب ہے۔

 کیا اس مطالعے سے معلومات کو بصیغۂ راز رکھا جائے گا؟
جی ہاں۔ یہ بڑا عالمی ٹرائل ہے اور اس بات کو یقینی بناتے ہوئے کہ آپ کے رشتے دار / دوست کی معلومات کو خفیہ اور محفوظ رکھا گیا ہے، ہم قوانین کی پاسداری کریں گے۔ نیدرلینڈز میں قائم شدہ اس مطالعے کے اسپانسر UMC یوٹریکٹ ہیں۔ ہم اس مطالعے کو انجام دینے کے لئے آپ کے رشتے دار / دوست کے میڈیکل ریکارڈز سے ملی معلومات استعمال کر رہے ہوں گے اور UMC یوٹریکٹ اس مطالعے کے لئے ڈیٹا کنٹرولر کے طور پر کام کریں گے۔ اس کا مطلب ہے کہ آپ کے رشتے دار / دوست کی معلومات کی دیکھ بھال اور مناسب انداز میں استعمال کی ذمہ داری ان پرعائد ہوتی ہے۔ UMC یوٹریکٹ، مطالعے کے شناخت محو کردہ ڈیٹا کو سڈنی آسٹریلیا میں قائم شدہ سرورز پر محفوظ کرے گا۔ ان معلومات کو مطالعہ ختم ہونے کے بعد 15 سال تک محفوظ رکھا جائے گا۔

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

آپ یہاں رابطہ کرتے ہوئے مزید معلوم کر سکتے ہیں کہ ہم آپ کے رشتے دار / دوست کی معلومات کو کیسے استعمال کریں گے privacy@umcutrecht.nl۔
[NHS site name]  اسپانسر کی ہدایات کے مطابق اس تحقیقی مطالعے کے لئےآپ کے رشتے دار / دوست کے طبی ریکارڈز سے معلومات حاصل کرے گی۔
 
[NHS site name]  آپ کے رشتے دار / دوست کے نام، NHS نمبر اور رابطے کی تفصیلات کو خفیہ رکھے گی اور ان معلومات کو UMC یوٹریکٹ تک نہیں پہنچائے گی۔ [NHS site name] حسبِ ضرورت ان معلومات کو استعمال کرے گی، تاکہ تحقیقی مطالعے کے بارے میں آپ کے رشتے دار / دوست سے رابطہ کیا جائے، اور اس بات کو یقینی بنایا جائے کہ مطالعے کے بارے میں متعلقہ معلومات کو ان کی نگہداشت کے لئے، اور مطالعے کے معیار کی نگرانی کے لئے ریکارڈ کیا گیا ہے۔  اس تحقیقی مطالعے کی درستگی کی جانچ کرنے کے لئے UMC یوٹریکٹ اور انضباطی تنظیموں سے مخصوص افراد آپ کے رشتے دار / دوست کے طبی اور تحقیقی ریکارڈز کو دیکھ سکتے ہیں۔ UMC یوٹریکٹ کو صرف شناخت کرنے والی معلومات کے بغیر معلومات موصول ہوں گی۔ جو لوگ معلومات کا جائزہ لیں گے ان کے لئے آپ کے رشتے دار / دوستکی شناخت کرنا ممکن نہیں ہو گا اور ان کے لئے یہ ممکن نہیں ہو گا کہ ان کا نام، NHS نمبر یا رابطے کی تفصیلات معلوم کر سکیں۔
 
کم از کم بےترتیب نامزدگی اور کلینکل ڈیٹا سڈنی آسٹریلیا میں سرورز پر اکٹھا کیا جائے گا جو اس عالمی مطالعے کے لئےآپ کے رشتے دار / دوست کے بارے میں کچھ ذاتی معلومات حاصل کریں گے۔ ان معلومات میں ان کے دستخط، تاریخ پیدائش اور صنف اور صحت کی بنیادی اہلیت کی معلومات شامل ہوں گی۔ ان معلومات کو ان تک رسائی حاصل کرنے والوں کے بارے میں کڑے انتظامات کے ساتھ رازداری سے محفوظ رکھا جائے گا۔ آپ کی اجازت کے ساتھ، 6 ماہ کے اندرآپ کے رشتے دار / دوست سے رابطہ کرنے کے لئے اور کیس مکس پروگرام کے ڈیٹا بیس میں ان کی شناخت کرنے کے لئےیہ اسپتال آپ کے رشتے دار / دوست کا نام، ٹیلیفون نمبر اور NHS نمبر، کچھ اضافی کلینکل ڈیٹا کے ساتھ (UK میں قائم شدہ) ICNARC کو فراہم کرے گا۔ جب آپ کے رشتے دار / دوست کی شناخت ہو جائے گی، تو ٹرائل ٹیم NHS ڈیجیٹل کے ساتھ ان کے نام کے ہمراہ، (کیس مکس پروگرام میں محفوظ) ان کا پوسٹ کوڈ، تاریخ پیدائش اور NHS نمبر شیئر کرے گی۔ یہ NHS ڈیجیٹل کے لئے ممکن بنائے گا کہ مذکورہ بالا طریقے کے مطابق ہمارے ساتھ معلومات کا اشتراک کریں۔
 
[NHS site name] مطالعے کے ختم ہونے کے بعد 15 سال تک اس مطالعے سےآپ کے رشتے دار / دوست کے بارے میں قابل شناخت معلومات کو محفوظ رکھے گی۔ جب آپ کے رشتے دار / دوستتحقیقی مطالعے میں حصہ لینے پر متفق ہو جائیں، تو اس تنظیم میں اور دوسری تنظیموں میں دیگر تحقیقی مطالعے کرنے والے محققین کو ان کی صحت اور نگہداشت کے بارے میں معلومات فراہم کی جا سکتی ہیں۔ یہ تنظیمیں اس ملک میں یا بیرون ملک صحت اور نگہداشت کی تحقیق میں شامل یونیورسٹیاں، NHS تنظیمیں یا کمپنیاں ہو سکتی ہیں۔ آپ کے رشتے دار/ دوست کی معلومات کو UK پالیسی کے فریم ورک برائے صحت اور سماجی نگہداشت کی تحقیق (UK Policy Framework for Health and Social Care Research) کے مطابق تنظیموں اور محققین کی جانب سے محض تحقیق کرنے کے لیے استعمال کیا جائے گا۔
 
یہ معلومات آپ کے رشتے دار / دوست کی شناخت نہیں کریں گی اور کسی دوسری معلومات کے ساتھ اس طرح شامل نہیں جائیں گی جو ان کی شناخت کو ممکن بنائے۔ ان معلومات کو صرف صحت اور نگہداشت کی تحقیق کے لئے استعمال کیا جائے گا، اور آپ کے رشتے دار / دوستسے رابطہ کرنے یا آپ کی نگہداشت کو متاثر کرنے کے لئے استعمال کرنا ممکن نہیں ہو گا۔ انہیں آپ کے رشتے دار / دوستکو دستیاب مستقبل کی خدمات، جیسے بیمہ کے متعلق فیصلہ کرنے کے لیے استعمال نہیں کیا جائے گا۔ یہ بات ہمارے لئے ضروری ہے کہ آپ کے رشتے دار / دوستکے ڈیٹا پر مذکورہ انداز میں کارروائی کی جائے جو ہمارے لئے ممکن بنائے کہ (قانونی بنیادوں پر) عوامی مفاد میں کام سر انجام دے سکیں۔

تحقیقی مطالعے کے نتائج کا کیا ہو گا؟
[bookmark: _Hlk35270575]جب آپ کے رشتے دار / دوست کلینکل تحقیقی ٹیم کے کسی رکن کے ساتھ ٹیلیفون پر 6 ماہ کی فالو اپ گفتگو مکمل کر لیں گے تو مطالعہ آپ کے رشتے دار / دوست کے لئے رک جائے گا۔ آپ کے رشتے دار / دوستکو مطالعے کے نتائج کے بارے میں ذاتی طور پر مطلع نہیں کیا جائے گا۔ اس مطالعے کے نتائج کو طبی میٹنگز پر پیش کیا جائے گا اور سائنسی جریدوں میں شائع کیا جائے گا۔ صرف گروپ کی بے نام معلومات پیش کی جائیں گی اور کوئی ذاتی معلومات پیش نہیں کی جائیں گی۔ اگر آپ نتائج میں دلچسپی رکھتے ہیں تو ٹرائل کے ختم ہونے کے بعد آپ کے لئے ممکن ہو گا کہ انہیں دیکھ سکیں۔ یہ اس ویب سائٹ کا لنک ہے جہاں آپ مجموعی نتائج دیکھ سکتے ہیں: www.remapcap.org۔

 تحقیق کا انعقاد اور فنڈنگ کون کر رہا ہے؟
اس مطالعے کے رابطہ کار پرنسپل تفتیش کار یونیورسٹی میڈیکل سینٹر یوٹریکٹ، نیدرلینڈز میں پروفیسر مارک بونٹین (Marc Bonten) ہیں۔ اس تحقیق کی فنڈنگ Horizon 2020 تحقیق اور اختراع کے پروگرام: ریپیڈ یورپیئن Covid-19 ایمرجنسی ریسرچ ریسپونس (RECOVER) کنسورشیم اور UK نیشنل انسٹی ٹیوٹ برائے صحت کی تحقیق کی جانب سے موصول ہوئی ہے۔ COVID-19 کے لئے بعض علاج معالجوں کے اخراجات ان فارماسیوٹیکل کمپنیوں کی جانب سے ادا کیے جا سکتے ہیں جو یہ مصنوعات بناتی ہیں۔  ٹرائل کے ڈیزائن، تجزیے، یا نتائج کی رپورٹنگ میں ان فارماسیوٹیکل کمپنیوں کی کوئی شمولیت نہیں ہوتی۔ UK کے پرنسپل تفتیش کار پروفیسر انتھونی گورڈن (Professor Anthony Gordon) ہیں جن کا تعلق امپیریئل کالج لندن سے ہے، اور UK ٹرائل کی ربط کاری کا مرکز، ICNARC, Napier House, 24 High Holborn, London WC1V 6AZ ہے۔

مطالعے کا جائزہ کس نے لیا ہے؟
NHS میں مریضوں پر مشتمل تمام تحقیق کا جائزہ، لوگوں کے خود مختار گروپ کی جانب سے لیا گیا ہے جو تحقیقی اخلاقیاتی کمیٹی کہلاتی ہے۔ اس مطالعے کا جائزہ اور منظوری لندن سرے بارڈرز HRA اخلاقیاتی کمیٹی (London- Surrey Borders HRA Ethics Committee) کی جانب سے انجام پائی ہے۔

 خود مختار تحقیقی معلومات کے لئے میں کس سے رابطہ کر سکتا ہوں؟
اگر آپ کے پاس تحقیقی مطالعے میں موجود ہونے کے بارے میں کوئی سوالات ہوں، تو آپ ٹرسٹ کی پیشنٹ ایڈوائز لائزون سروس (PALS) سے رابطہ کر سکتے ہیں۔ وہ آپ کو اس بارے میں مشورہ دیں گے کہ خودمختار مشورے کے لئے آپ کس کے ساتھ بات کر سکتے ہیں۔

	PALS کے مقامی دفتر کا ٹیلیفون نمبر
	PALS کے مقامی دفتر کا پتہ

	








	



مزید معلومات
اس مطالعے میں اپنے رشتے دار / دوست کے شرکت کرنے پر غور کرنے کے لئے آپ کا شکریہ۔  اگر آپ کے پاس اس تحقیق کے بارے میں کوئی سوالات ہوں، تو مطالعے کے مقامی عملے کو ان کا جواب دے کر بہت خوشی ہو گی۔  ان سے رابطے کی تفصیلات یہ ہیں:

مطالعے کے تفتیش کاروں سے رابطے کی تفصیلات

	مطالعے کے تفتیش کار
	

	مطالعے کی نرس
	

	دن کے اوقات کا ٹیلیفون
	

	ایمرجنسی ٹیلیفون
	




اس ICU میں دستیاب علاج معالجے


1۔ اینٹی بائیوٹک کا انتخاب۔ وہ تمام مریض جو نمونیا کے شکار ہوں انہیں اینٹی بائیوٹک دی جاتی ہے تاکہ انفیکشن کا مقابلہ کرنے میں مدد ملے، لیکن کچھ ڈاکٹرز مختلف اینٹی بائیوٹکس دیتے ہیں۔ یہ منصوبہ اس اسپتال میں اینٹی بائیوٹکس کے [insert number] مجموعوں کا موازنہ کر رہا ہے: [to be adjusted for each hospital]

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

اس ICU میں ڈاکٹرز نے مطالعے میں دستیاب ان اختیارات کا انتخاب کیا ہے کیونکہ یہ تمام اختیارات نمونیا کے علاج معالجے کے لئے محفوظ اور مؤثر مانے گئے ہیں۔ اگر آپ کے رشتے دار / دوست مطالعے میں موجود نہیں ہیں، تو غالب گمان ہے کہ ڈاکٹرز ان اختیارات میں سے کسی ایک کے ساتھ ان کا علاج کریں گے۔ بہرحال، یہ معلوم نہیں ہے کہ کون سا اختیار بہترین ہے۔
[delete if not taking part in antibiotic domain]


2۔ Macrolide علاج کی مدت۔ Macrolide اینٹی بائیوٹکس کو نمونیے کی کچھ اقسام کے علاج کے لئے استعمال کیا جاتا ہے لیکن ان کے کچھ دافع سوزش افعال بھی پائے جاتے ہیں۔ نمونیے کے شکار زیادہ تر مریضوں کو اکثر ڈاکٹرز macrolide اینٹی بائیوٹکس دیتے ہیں لیکن چند دن بعد روک دیتے ہیں۔ یہ تجویز دی جاتی ہے کہ زیادہ طویل علاج معالجوں سے مفید دافع سوزش اثرات مرتب ہو سکتے ہیں۔ اس تحقیقی منصوبے میں، تین دن کے بعد macrolide اینٹی بائیوٹک کو روکنے کا موازنہ اس کو 14 دن تک جاری رکھنے کے ساتھ کیا جائے گا۔ [delete if not taking part in macrolide treatment domain]

اس ICU میں ڈاکٹرز نے ان اختیارات کا انتخاب اس لئے کیا ہے کیونکہ وہ نہیں جانتے کہ ان میں سے کون سا بہترین ہے، لیکن وہ سمجھتے ہیں کہ ان اختیارات میں سے سب ہی محفوظ اور مؤثر ہیں۔ چنانچہ، یہ اختیارات "معیاری نگہداشت" کی مختلف اقسام ہیں۔ [delete if not taking part in macrolide domain]

3۔ وٹامن C تھیراپی۔ یہ تجویز دی گئی ہے کہ وٹامن C کی بلند خوراکیں انفیکشن کا علاج کرنے اور عفونت اور بالخصوص COVID-19 میں اکثر دیکھی گئی سوزش میں مفید ہو سکتی ہیں۔ بہرحال، تاحال اس علاج کے فائدے کے کوئی واضح شواہد نہیں پائے گئے ہیں۔

 مندرجہ ذیل مداخلتیں دستیاب ہوں گی:
 • کوئی وٹامن c نہیں (بے ضرر دوا نہیں)
 • 4 دن کے لئے ورید میں لگنے والا وٹامن C
[delete if not taking part in the vitamin C domain]

4۔ Simvastatin تھیراپی۔ Statins کو عام طور پر کولیسٹرول کو کم کرنے اور دل کے دوروں یا اسٹروکس کے خطرات کو کم کرنے کے لئے استعمال کیا جاتا ہے۔ ان دوائیوں میں سے ایک، simvastatin بھی یہ ظاہر کر چکی ہے کہ سوزش کو کم کرتی ہے اور اسی لئے COVID-19 کا علاج کرنے میں مفید ہو سکتی ہے۔

 مندرجہ ذیل مداخلتیں دستیاب ہوں گی:
• کوئی simvastatin نہیں (بے ضرر دوا نہیں)
 • Simvastatin
 [delete if not taking part in the simvastatin domain]


5۔ خون جمنے سے روکنے کی تھیراپی – ICU سطح۔ شدید بیماری کے شکار تمام مریضوں کو اپنی ٹانگوں میں خون کے لوتھڑے بننے کا خطرہ لاحق ہوتا ہے جو پھیپھڑوں تک منتقل ہو سکتا ہے اور تنفس کے سنگین مسائل کا سبب بن سکتا ہے۔ خون "پتلا کرنے والی" (heparin دوائیوں) کی قلیل خوراکیں دینا معمول کی بات ہے تاکہ کوشش کر کے ان لوتھڑوں سے بچاؤ کیا جائے۔ COVID-19 کے شکار مریضوں میں خون کے لوتھڑے بننے کا اور بھی زیادہ خطرہ پایا جاتا ہے۔ چنانچہ، مریضوں کو ان ادویات کی زیادہ کثیر خوراکیں درکار ہو سکتی ہیں تاکہ خون کو مزید "پتلا" کیا جا سکے۔ لیکن اس سے خون بہنے کا خطرہ بڑھ سکتا ہے اور اسی سبب ڈاکٹر تذبذب کا شکار ہوتے ہیں کہ کون سی حمکتِ عملی بہترین ہے۔ اس سائٹ پر، یہ مطالعہ جائزہ لیتا ہے:

•معیاری کم خوراک میں thromboprophylaxis
•درمیانی خوراک میں thromboprophylaxis
•خون جمنے سے روکنے کی تھیراپی کی دوا کی خوراک جاری رکھنا (صرف ان مریضوں کے لئے جو وارڈ میں تھیراپی کی خوراک شروع کر چکے ہیں)
[delete if not taking part in the anticoagulation domain]

6۔ ACE2/RAS ڈومین

COVID-19 ہارمون کے نظام کے حصوں کو متاثر کرتا ہے، جس میں بلڈ پریشر اور مائعات کا کنٹرول شامل ہے، جو جواباً پھیپھڑوں، جگر اور گردوں کو متاثر کرتا ہے۔ ACE inhibitors اور ARB ادویات بلڈ پریشر کے علاج معالجے کی عام ادویات ہیں اور اسی لئے یہ COVID-19 کے علاج میں مفید ہو سکتی ہیں۔
مندرجہ ذیل مداخلتیں دستیاب ہوں گی:

•کوئی RAS inhibitor نہیں (بے ضرر دوا نہیں)
•ACE inhibitor (Ramipril، Lisinopril، Perindipril، Enalapril، Captopril)
•ARB (Losartan، Valsartan، Candesartan، Irbesartan)
•ARB جس کو DMX-200، chemokine receptor 2 inhibitor (ARB + DMX-200) کے ساتھ ملا کر استعمال کیا جائے
[delete if not taking part in the ACE2 /RAS domain]

7۔ Cysteamine ڈومین
Cysteamine میں اینٹی بیکٹیریئل اور اینٹی وائرل خصوصیات پائی جاتی ہیں، اس کے ساتھ ہی یہ دافع سوزش اثرات بھی رکھتی ہے اور آپ کو دی جانے والی اینٹی بائیوٹکس کی تاثیر پذیری کو ممکنہ طور پر بڑھا سکتی ہے۔  Cysteamine کو شدید، کمیونٹی سے لگنے والے نمونیا، انفلوئنزا اورCOVID-19 سے متعلقہ نمونیا کے لئے معیاری یا نگہداشت کے علاج معالجوں کے ساتھ فراہم کیا جا سکتا ہے۔
مندرجہ ذیل مداخلتیں دستیاب ہوں گی:
• کوئی cysteamine نہیں
• Cysteamine

[delete if not taking part in the Cysteamine domain]







ممکنہ ضمنی اثرات
 مطالعے کے حصے کے طور پر مختلف اقسام کی اینٹی بائیوٹکس استعمال کی جاتی ہیں۔ ان ادویات کا استعمال معمول کی نگہداشت کے حصے کے طور پر کیا جاتا ہے، اور ضمنی اثرات کم سے کم ہوتے ہیں، لیکن یہ ادویات پھر بھی ضمنی اثرات پیدا کر سکتی ہیں۔ اس مطالعے کے حصے کے طور پر جن اینٹی بائیوٹکس اور اینٹی وائرلز کو استعمال کیا جائے گا ان کے مندرجہ ذیل ضمنی اثرات ہو سکتے ہیں:
اسہال، سر چکرانا، سر درد، معدے کا درد، گدگدی کا احساس، متلی، قے ہونا، سینے کی جلن، ناگوار ذائقہ، منہ اور زبان کی سوزش، بصارت کا کم ہونا، بہراپن، بھوک نہ لگنا، بلڈ شوگر کم ہونا، خارش، جلد کی سرخی، جوڑوں کا درد، تھکن، ورید کی سوجن، خون کی عمومی کمی، دل کی دھڑکن بڑھ جانا، پسینے سے شرابور ہونا، سانس پھولنا، غنودگی، اضطراب اور الجھن، اور حواس باختہ ہونا۔
یہ ضمنی اثرات اکثر مختلف اینٹی بائیوٹکس اور اینٹی وائرلز کے لئے ایک جیسے ہیں۔
[delete if not participating in the antibiotic or antiviral domains]


وٹامن C شاید ممکنہ طور پر گردوں کی پتھری کا سبب بن سکتا ہے۔ [delete if not participating in the Vitamin C domain]

Simvastatin ایسی دوائی ہے جس کو کولیسٹرول کم کرنے اور دل کے دوروں یا اسٹروکس کے خطرات کو کم کرنے کے لئے استعمال کیا جاتا ہے اور اس کے مندرجہ ذیل ضمنی اثرات ہو سکتے ہیں:
پٹھوں کی اینٹھن، درد، ڈھیلا پڑنا یا کمزور ہونا، اور خون کی جگر کی جانچوں میں عارضی تبدیلیاں۔ [delete if not participating in the Simvastatin domain]

Heparin ایک خون پتلا کرنے والی دوائی ہے جو خون کے لوتھڑے بننے سے بچاؤ اور علاج کر سکتی ہے لیکن یہ خون بہنے کے خطرے کو بڑھا بھی سکتی ہے۔ بعض اوقات یہ خفیف ہو سکتا ہے، جیسے زخم ہونا، لیکن بعض اوقات زیادہ شدید ہو سکتا ہے، جیسے کہ انتقالِ خون کی ضرورت پیش آنا۔ [delete if not participating in therapeutic anticoagulation domain]


ACEi اور RAS inhibitors کو بلڈ پریشر کے بڑھنے اور حرکتِ قلب بند ہونے کے علاج کے لئے استعمال کیا جاتا ہے۔ عمومی ضمنی اثرات میں سر چکرانا، سر درد، اسہال، نظر کا دھندلانا، اسہال، نظر کا دھندلانا شامل ہے۔ DMX-200 کے ضمنی اثرات میں یرقان، دل کی دھڑکن بےترتیب ہونا، سینے کا درد، ہاتھوں یا پیروں کی درمیانی سوجن، متلی، اسہال اور لگانے کے مقام پر عمومی اکڑاؤ شامل ہو سکتے ہیں۔ [delete if not participating in the ACE2/RAS domain].

Cysteamine کو سسٹینوسس (cystinosis) کے علاج کے لئے استعمال کیا جاتا ہے۔ ضمنی اثرات میں جلد کا سرخ ہونا، خارش، چہرے کا سرخ ہونا، خرخراہٹ، سانس پھولنا، بلڈ پریشر کم ہونا، خون کی جگر کی جانچوں میں عارضی تبدیلیاں اور خون کے سفید خلیوں کا کم ہونا شامل ہے۔ [delete if not participating in the Cysteamine domain].



دیگر نادر ضمنی اثرات (1% سے کم لوگوں میں) ظاہر ہو سکتے ہیں لیکن آپ کے رشتے دار / دوست کی نگہداشت کرنے والے ڈاکٹرز اور نرسیں ان ممکنہ اثرات پر محتاط انداز میں نظر رکھیں گے اور حسبِ ضرورت ان کا علاج کریں گے اور اگر ضرورت پڑی تو علاج کو روک بھی دیں گے۔



رضامندی دینے سے قاصر مریضوں کے لئے رضامندی کا فارم (ICU)
	مریض کی مطالعاتی ID
	
	سائٹ #
	

	تحقیقی ڈاکٹر کا نام
	


اگر آپ مندرجہ ذیل سے متفق ہیں تو براہ کرم ہر خانے میں دستخط کریں:

میں، (اسمِ اول اور خطاب)…………………………………………………………………………………………………… خود مختار طور پر اپنے رشتے دار / دوست کے مطالعے میں حصہ لینے پر رضامند ہوں۔

	
	میں تصدیق کرتا/ کرتی ہوں کہ میں نے مندرجہ بالا مطالعے کے لئے شرکت کنندہ کی معلوماتی شیٹ مؤرخہ 16 اگست 2021 ورژن 1.10 پڑھ لی ہے اور سمجھ لی ہے اور میرے لئے سوالات پوچھنا ممکن تھا جن کا مکمل انداز میں جواب دیا گیا۔


	
	

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



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


	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے خون جمنے سے روکنے کی ڈومین میں حصہ لینے پر رضامند ہوں [delete if not taking part in the anticoagulation domain]


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


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


	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے ACE2/RAS کی ڈومین میں حصہ لینے پر رضامند ہوں [delete if not taking part in ACE2/RAS domain]


	
	میں اپنے رشتے دار / دوست کے Cysteamine کی ڈومین میں حصہ لینے پر رضامند ہوں [delete if not taking part in Cysteamine domain]


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


	
	میں سمجھتا/ سمجھتی ہوں کہ میرے رشتے دار / دوست کی شناخت کسی فریقینِ ثالث پر ظاہر نہیں کی جائے گی اور اکٹھی کردہ کوئی بھی معلومات رازدارانہ رکھی جائیں گی۔


	
	میں متفق ہوں کہ جہاں بھی میرے رشتے دار / دوست کے اس تحقیق میں حصہ لینے سے متعلقہ ہوا تو مطالعے کے دوران تشکیل پائے میرے رشتے دار / دوست کے طبی ریکارڈز اور دیگر ذاتی ڈیٹا کا جائزہ اسپانسر (UMC یوٹریکٹ) کے نمائندوں، اسپانسر کی جانب سے کام کرنے والے لوگوں، اور انضباطی حکام کے نمائندگان، ICNARC اور NHS ڈیجیٹل کی جانب سے لیا جا سکتا ہے۔


	
	میں متفق ہوں کہ جس استعمال پر مطالعے کے نتائج اخذ کیے جا سکتے ہوں میں اس استعمال کو محدود کرنے کی کوشش نہیں کروں گا/ گی۔


	
	میں سمجھتا/ سمجھتی ہوں کہ چھ ماہ میں ICNARC کی جانب سے میرے رشتے دار / دوست کے ساتھ رابطہ کیا جائے گا تاکہ ان کے معیارِ زندگی اور تندرستی کے بارے میں دریافت کیا جائے۔ [delete if not taking part in follow-up aspect]


	
	میں سمجھتا/ سمجھتی ہوں کہ میرے رشتے دار / دوست کے بارے میں بےترتیب نامزد کیا گیا کم از کم اکٹھا کردہ ڈیٹا EEA سے باہر منتقل کیا جائے گا۔


	
	میں سمجھتا/ سمجھتی ہوں کہ جب میرے رشتے دار / دوست باخبر رضامندی فراہم کرنے کے قابل ہوں گے تو ان کی رضامندی میری رضامندی پر سبقت لے جائے گی




	ذاتی قانونی نمائندہ

	باخبر رضامندی حاصل کرنے کا ذمہ دار شخص

	تاریخ:

دستخط:

پرنٹ شدہ نام:
	تاریخ:

دستخط:

پرنٹ شدہ نام:

	گواہ کی رضامندی (اس صورت میں کہ اگر PerLR دستخط نہ کر سکتا ہو)
تاریخ:
دستخط:
پرنٹ شدہ نام:
	




1 نقل زیرِ موضوع فرد کے لئے؛ 1 نقل پرنسپل تفتیش کار کے لئے؛ 1 نقل اسپتال کے نوٹس کے ساتھ رکھی جائے
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