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Pentru dumneavoastra ca apartinator al pacientului

Am dori sa va intrebam daca ruda dvs. poate participa la un proiect medical de cercetare privind pacientii
grav bolnavi infectati cu COVID-19 internati pe sectia de terapie intensiva.

Ruda dvs. este / a fost grav bolnava si a avut nevoie de tratament de urgenta pe sectie de terapie intensiva.
Cu acesta ocazie, vrem sa va intrebam daca, in numele rudei dvs., va dati consimtamantul pentru ca acesta
sa participe la un studiu de cercetare. Deoarece el / ea nu isi poate da consimtamantul, puteti face acest
lucru in numele sau. Studiul a inceput Tn timpul tratamentului de urgenta. Participarea la studiu este
voluntara si puteti, in orice moment si fara a oferi un motiv, sa va retrageti consimtamantul. Refuzul si
consimtamantul retras nu vor afecta tratamentul actual sau in viitor al rudei dumneavoastra.

Tnainte de a decide dacd doriti s3 va dati consimtdmantul, trebuie si intelegeti pe deplin despre ce este
vorba in studiu si de ce il realizam. Prin urmare, va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii referitoare la
participarea la studiu. Informatiile despre participare vor fi explicate verbal si veti avea ocazia sa puneti
intrebari. Sunteti binevenit sa veniti la interviu cu un membru de familiei, un prieten sau o cunostinta.

Daca decideti ca ruda dvs. sa participe la studiu, va rugam sa semnati formularul de consimtamant atasat.
Va amintim ca aveti dreptul la timp de gandire inainte de a va decide daca doriti sa semnati declaratia de
consimtamant. Rudei dvs. i se va solicita consimtamantul de indata ce starea de sanatate ii o va permite.

Consideratii generale

Pacientii grav bolnavi infectati cu COVID-19 internati cu insuficienta pulmonara pe sectia de terapie
intensiva se afla intr-o stare stare critica, datorita capacitatii reduse a plamanilor de a absorbi oxigenul. Prin
urmare, pacientii sunt tratati cu supliment de oxigen pentru a asigura o irigare adecvata cu oxigen a
tesuturilor corpului. Oxigenul, care este considerat un medicament, este administrat prin cdile respiratorii si
absorbit din plamani in sange. Cu toate acestea, oxigenul este si daunator, in special pentru tesutul
pulmonar bolnav, atunci cand este administrat in concentratii care depasesc continutul de oxigen
atmosferic (21%). Teama ca celulelor corpului sa nu le lipseasca oxigen in insuficienta pulmonara acuta,
face ca acesta sa fie administrat fara restrictie si, prin urmare, pacientii internati la terapie intensiva au
adesea un nivel ridicat de oxigen in sange. Nu se cunoaste intervalul optim pentru nivelul oxigenului din
sangele unui pacient grav bolnav infectat cu COVID-19 din sectia de terapie intensiva. Concentratiile foarte
scazute de oxigen din sdnge duc la cresterea mortalitatii, dar din ce in ce mai multe studii aratd o tendinta
de crestere a efectelor adverse grave si probabil o mortalitate crescuta atunci cand se ating niveluri ridicate
de oxigen in sange. Studiile au aratat ca este sigur sa fie niveluri mai scazute ale oxigenului in sangele la
pacientii grav bolnavi internati pe sectia de terapie intensiva decat cele utilizate pana acum.

Prin urmare, nu este clar daca un nivel mai scazut de oxigen in sdnge este benefic sau daunator pacientilor
grav bolnavi infectati cu COVID-19 tratati pe sectia de terapie intensiva, si este o mare nevoie de un studiu
care sa clarifice acest lucru.

Scopul studiului

Scopul studiului este de a confirma sau infirma daca o valoare mai mica a oxigenului din sange are un efect
benefic pentru pacientii grav bolnavi infectati cu COVID-19, internati in sectia de terapie intensiva cu
insuficienta pulmonara.
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Desfasurarea studiului

Ruda dvs. a fost internatd pe sectia de terapie intensiva si tratatd imediat, deoarece starea sa o impunea. In
legatura cu studiul de cercertare, el/ea a fost tratat in mod arbitrar cu oxigen corespunzator unui nivel mai
scazut de oxigen din sdnge sau corespunzator standardului general, din momentul in care a fost internat pe
sectia de terapie intensivd pana cand este/a fost externat din sectia de terapie intensiva. Un medic
independent, fara legatura cu studiul, si-a dat acordul in prealabil pentru ca ruda dvs. sa participe la studiu.,
Am cautat sa va informam cat de curand posibil despre participarea rudei dvs. la studiu, pentru a obtine
permisiunea de a continua. in plus fatd de dvs., alegerea unui medic care nu are legaturd cu studiul trebuie
sa isi dea consimtamantul scris pentru continuarea studiului. Pe ldanga medicamentul (oxigenul) pe care il
studiem, ruda dvs. a primit si tratamentul obisnuit pentru boala sa.

Studiul se prelungeste / s-a prelungit pe perioada in care ruda dvs. este / a fost internata pe sectia de
terapie intensiva, si continua si in dupa o posibila reinternare intr-o alta sectie de terapie intensiva
participanta, dar nu mai mult de 90 de zile dupa ce ruda dvs. a fost inclusa in studiu. Vom contacta ruda
dvs. din nou dupa un an, cand vom intreba despre calitatea vietii sale.

Tnafara de medicii responsabili de studiu mentionati in aceste informatii despre participare, mai participa la
desfasurarea practica a studiului si medicii si asistentele din unitatea de terapie intensiva.

Intreruperea studiului

Oricand puteti sa decideti ca ruda dvs. sa se retraga din studiu fara a motiva aceasta decizie. Daca acest
lucru devine necesar, aceasta nu va afecta relatia dvs. sau a rudei dvs. cu medicii din sectie sau tratamentul
rudei dvs.. Ruda dvs. va continua sa primeasca tratamentul standard pentru boala.

Avantajele participarii la studiu

Ruda dvs. va beneficia prin participarea la acest studiu, deoarece tratamentul cu oxigen din ambele grupuri
va fi atent monitorizat. n plus, prin participarea sa, ruda dvs. poate contribui la obtinerea informatiilor care
ne pot spune daca pacientii bolnavi critici infectati cu COVID-19 beneficiaza de un nivel mai scazut de
oxigen n sange in insuficienta pulmonara. Astfel, datele generate vor conduce la imbunatatirea
tratamentului pacientilor similari din sectiile de terapie intensiva.

Dezavantajele participarii la studiului
Studiul nu va cauza niciun inconvenient pentru ruda dvs..

Efecte adverse, riscuri si complicatii

Oxigenul este medicamentul cel mai frecvent utilizat intr-o sectie de terapie intensiva. S-au raportat cateva
efecte adverse ale oxigenului. Acestea includ pneumonie, sindromul de condensare pulmonara si
insuficienta pulmonara acuta. Primele doua sunt adesea trecatoare si usoare, in timp ce acea din urma este
un efect advers mai rar, dar mai grav. Toti pacientii infectati cu COVID-19 care au fost internati de urgenta
pe sectia de terapie intensiva au deja modificarile unei insuficiente pulmonare generale acute si, prin
urmare, nu este posibild separarea acestora de efectele adverse declansate direct de tratamentul cu
oxigen.

Toti pacientii internati pe sectia de terapie intensiva vor fi monitorizati permanent cu masurarea saturatiei
de oxigen din sange si vor fi tratati de personal cu experienta bine instruit, cu o experienta vasta in tratarea
pacientilor grav bolnavi. La ambele grupuri de pacienti se cauta ca nivelul de oxigen din sange sa nu fie
extrem de scazut. Prin urmare, nu exista riscuri asociate cu includerea in studiu.
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Asigurarea pacientului

n cazul in care o vitdmare cauzatd de medicatia experimentald (oxigenul) apare in mod neasteptat, ruda
dvs. este acoperita de asigurarea publica pentru pacient. Daca dumneavoastra sau ruda dvs.vreti sa
depuneti plangere in legatura cu participarea la studiu, puteti obtine indrumari de la subsemnatul sau prin
intermediul consilierului pentru pacienti din regiunea in care ruda dvs.locuieste.

Confidentialitate

Toate informatiile vor fi tratate confidential. Cand se raporteaza rezultate si cand se publica rezultatele,
ruda dvs. va fi anonima. Agentia Daneza a Medicamentului, Unitatea de Bune Practici Clinice (unitatea care
verifica daca studiul se efectueaza in conformitate cu ghidurile de indrumare actuale), medicul sef
responsabil pentru intreg studiu (sponsor) si medicul responsabil de tratament din sectia de terapie
intensiva unde ruda dvs. a fost internata, au acces la intreaga fisd medicala de observatie a rudei dvs.
pentru a se asigura ca studiul se desfasoara conform acordului. Din fisa medicala de observatie se obtin
informatii despre bolile anterioare, operatiile chirurgicale in timpul spitalizarii, rezultatele analizelor de
sange, medicamente, precum si tratament si procedurile din sectia de terapie intensiva. Toti cei care au
acces la fisa medicala de observatie sunt supusi obligatiei de confidentialitate si secret profesional.

Buget

Ideea studiului de cercetare i apartine profesorul Bodil Steen Rasmussen, de la Spitalul Universitar Aalborg,
care impreuna cu medicul doctorand Thomas Lass Klitgaard sunt responsabilii de studiu. Toti cei
responsabili pentru studiu sunt angajati la Spitalul Universitar din Aalborg si nu au interese financiare in
proiect. Studiul este sponsorizat de un buget de 4.997.300 DKK de la Ministerul Educatiei si Cercetarii.
Profesorul Bodil Steen Rasmussen nu are legatura cu sponsorul. Banii fac parte dintr-un fond de cercetare
administrat de profesorul Bodil Steen Rasmussen, iar fondul face obiectul unui audit extern.

Acces la rezultatele studiului

Odata finalizat studiul, calculam rata de supravietuire si efectele adverse ale medicamentului experimental.
Rezultatele sunt publicate intr-o revista stiintifica internationala, pe site-ul web al Spitalului Universitar
Aalborg si pe site-ul web al studiului (http://www.cric.nu/hot-covid/). Daca doriti informatii despre
rezultatele proiectului, inclusiv orice eventuale consecinte pentru ruda dvs., exista o caseta de selectare in
declaratia de consimtamant pentru a indica acest lucru.

Contact

Speram c3a, cu aceste informatii, ati obtinut o perspectiva suficienta despre ce este vorba in studiu si ca va
simtiti Tn masura sa luati o decizie cu privire la posibila participare a rudei dvs.. Pentru informatii
suplimentare, sunteti binevenit sa contactati unul dintre responsabilii de studiu de mai jos. De asemenea,
va recomandam sa cititi materialul atasat ,,Drepturile persoanelor participante intr-un proiect de cercetare
in domeniul sanatatii” de la Comitetul National de Etica in Stiinte.

Cu stima si respect,

Bodil Steen Rasmussen Thomas Lass Klitgaard

Profesor, medic primar, doctor in stiinte medicale Medic rezident, doctorand

Sectia de Anestezie si Terapie Intensiva Sectia de Anestezie si Terapie Intensiva
Spitalul Universitar Aalborg Spitalul Universitar Aalborg

Hobrovej 18-22 Hobrovej 18-22

9000 Aalborg 9000 Aalborg

NEXT OF KIN-INFORMATION — ROMANIAN — HOT-COVID



HgT—COV ID

Cererea de participare la un studiu stiintific de cercetare a pacientilor internati pe sectia de terapie intensiva
Handling Oxygenation Targets in COVID-19 (HOT-COVID)
2. juni 2020, version 1.0

Telefon: 9766 1864 Telefon: 9766 1870
E-mail: bodil.steen.rasmussen@rn.dk E-mail: tik@rn.dk
Sponsor Coordonator



