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Baggrund for tilleg

Tilleeg 2 er udarbejdet pa baggrund af et relativt hejt antal timer anvendt p& monitorering af 195 pati-
enter. Monitoreringen af forsegspersoner pa niveau 1 er tidskraevende, da der ofte er mange Daily
forms at gennemse.

Sponsor vurderer, at det ikke fér betydning for kvaliteten af datasattet, hvis monitoreringen af primaer
effektparameter nedsattes, da der udfares range tjek pa PaO, vaerdierne.

AAndringer

Pé niveau 1 vil Daily forms for de 7 forste indleeggelsesdage blive monitoreret og herefter med stik-
prover af hver 5. Daily form m.h.p. verificering af Pa0;, SaO; og FiO;. Denne &ndring er geeldende
for samtlige centre.

Desuden vil frekvensen af, hvor mange der monitoreres pé& niveau 1 @ndres til 5% pd Aalborg Uni-
versitetshospital, hvor inklusionsraten er hej med deraf folgende stor erfaring i indtastning af data.
Desuden foretages dobbeltkontrol af dataindtastningerne pé centret.

Dvrige centre vil blive vurderet lobende m.h.p. tilsvarende &ndring.

Galdende monitoreringsplan

Tilleg 2 er et supplement til monitoreringsplan version 1, 09.06.2017 vedrerende monitorering af
"HOT-ICU”, version 1.2 dateret 24.05.2017 samt tilherende tilleeg 1, d.03.01.2018.

Tilleg 2 er omfattet af evrige forhold og vilkar anfert i monitoreringsplanen.

Ikrafttraedelse
Dette tilleeg til monitoreringsplanen treeder i kraft fra datoen for sponsors accept af tillegget.
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