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Informacja dla krewnych

Chcieliby$my niniejszym prosi¢ o Pana/Pani zgode na uczestnictwo Pani/Pana krewnego w projekcie
badawczym z zakresu medycyny dotyczacego krytycznie chorych na COVID-19 i przyjetych na oddziat
intensywnej terapii.

Pana/Pani krewny jest / byt powaznie chory i wymagat(a) natychmiastowej pomocy na oddziale
intensywnej terapii. W zwigzku z tym pragniemy zapytac, czy w imieniu tego krewnego wyrazi Pan/Pani
zgode na jego udziat w badaniu naukowym. Poniewaz on / ona sam/sama nie moze wyrazi¢ zgody, prosimy
by zrobit to Pan/Pani w jego jej imieniu. Badanie rozpoczeto od razu po przyjeciu na oddziat intensywnej
terapii. Udziat w badaniu jest dobrowolny, a zgode mozna w kazdej chwili i bez podania przyczyny wycofad.

Odmowa i wycofanie zgody nie wptynie na obecne ani przyszte leczenie krewnego.

Przed podjeciem decyzji o wyrazeniu zgody, konieczne jest zrozumienie istoty badania i powoddw, dla
ktorych je prowadzimy. Dlatego uprzejmie prosimy o przeczytanie ponizszych informacji. Otrzyma Pan/Pani
ustne wyjasnienie informacji o projekcie i bedzie Pan/Pani miat(a) mozliwo$¢ zadania pytan. Istnieje
mozliwosé zaproszenia na rozmowe innego cztonka rodziny, przyjaciela lub znajomego.

Rozmowa.

Jesli zdecyduje Pan/Pani, ze krewny moze wzig¢ udziat w badaniu, poprosimy o podpisanie zatgczonego
os$wiadczenia o wyrazeniu zgody. Ma Pan/Pani prawo do namystu przed decyzjg o podpisaniuformularza
zgody. Pana/Pani najblizszy krewny zostanie poproszony o zgode, gdy tylko pozwoli na to jego stan zdrowia.

Podstawa badania

Ciezko chorzy pacjenci z COVID-19, przyjeci na oddziat intensywnej terapii z niewydolnoscig ptuc, sgw
stanie zagrozenia stanu zycia z powodu zmniejszonej zdolnosci ptuc do wchtaniania tlenu. Dlatego pacjenci
ci sg leczeni suplementacjg tlenowg by zapewni¢ odpowiedni doptywu tlenu do tkanek organizmu. Tlen,
ktory jest lekiem, jest podawany przez drogi oddechowe i wchfaniany przez ptuca do krwiobiegu. Jednak
tlen jest réowniez szkodliwy, zwtaszcza dla chorej tkanki ptuc, gdy podawany jest w stezeniach
przekraczajacych zawartosc tlenu atmosferycznego (21%). Z obawy przed niewystarczajacg suplementacja
tlenu, lek ten jest podawany w réznych dawkach i dlatego pacjenci intensywnej terapii czesto majg wysoki
poziom tlenu we krwi. Optymalny zakres zawartosci tlenu we krwi pacjenta w stanie krytycznym COVID-19
na oddziatach intensywnej terapii nie jest znany. Mimo tego, ze bardzo niskie stezenia tlenu we krwi
prowadzg do wiekszej $miertelnosci, coraz wiecej badan wskazuje na tendencje do powaznych skutkéw
ubocznych i byé moze zwiekszong smiertelnos¢, réwniez wtedy, gdy mierzone sg wysokie poziomy tlenu we
krwi. Badania wykazaty, ze mozna bezpiecznie dazy¢ do nizszych wartosci wysycenia krwi tlenem u
krytycznie chorych pacjentdéw intensywnej terapii, niz te dotychczas stosowane.

Dlatego nie jest jasne, czy nizsza zawartos¢ tlenu we krwi przynosi korzysci, czy szkodzi ciezko chorym
pacjentom z COVID-19 na oddziale intensywne;j terapii i istnieje duze zapotrzebowanie na badanie, ktore
moze to wyjasnic.

Cel eksperymentu

Celem eksperymentu jest wyjasnienie, czy nizsza zawartosc tlenu we krwi ma korzystny wptyw na leczenie
drég oddechowych u krytycznie chorych pacjentéw przyjetych na oddziat intensywnej terapii z COVID-19.

Przebieg badania



Pana/ Pani krewny zostat przyjety na oddziat intensywnej terapii i natychmiast poddany leczeniu ze wzgledu
na jego stan zdrowia. W zwigzku z badaniem naukowym byl leczony tlenem odpowiadajgcym nizszej
zawartosci tlenu we krwi lub odpowiadajgcym zwyktemu standardowi hospitalizacji na oddziale
intensywnej terapii do czasu wypisania z oddziatu intensywnej terapii. Niezalezny lekarz, niezwigzany
zbadaniem, wyrazit uprzednig zgode na udziat Pana/Pani krewnego w badaniu. Najszybciej jak to
bytomozliwe, starali$my sie poinformowa¢ Pana/Panig o udziale krewnego w badaniu w celu uzyskania na
nie zgody. Oprdcz Pana/Pani jeszcze jeden lekarz niezwigzany z badaniem musi wydaé pisemna zgoda na
kontynuowanie badania. Oprécz leku (tlenu), ktéry badamy, Pana/Pani krewny otrzymali zwykte leczenie.

Badanie rozcigga sie na okres, przez jaki Panstwa krewny jest / byt przyjety na oddziat intensywnej terapii
oraz w przypadku ponownego przyjecia na oddziat intensywnej terapii uczestniczacy w programie, jednak
maksymalnie do 90 dni po uzyskaniu zgody. Skontaktujemy sie z krewnym ponownie po roku, w ktérym
zapytamy, o jakosc¢ jego zycia.

Przerwanie badania

Moze Pan/Pani w kazdej chwili zdecydowaé o wycofaniu zgody bez podawania powodéw.Jesli okaze sie to
konieczne, nie wptynie to na leczenie Pana/Pani krewnego. Leczenie bedzie kontynuowane zgodnie z
obowigzujacym standardem.

Korzysci z badania

Pana/Pani krewny odniesie korzys$ci z udziatu w tym badaniu, dlatego ze leczenie tlenem w obu grupachjest
doktadnie kontrolowane. Ponadto udziat oznacza, ze Pana/Pani krewny moze pomadc nam uzyskaé
informacje o tym czy obnizenie poziomu tlenu we krwi jest korzystne dla pacjentdw w stanie krytycznym
COVID-19, kiedy ptuca sg uszkodzone. W ten sposéb zbierane dane pomogg skuteczniej leczy¢ pacjentdow na
oddziale intensywnej terapii.

Niedogodnosci eksperymentu
Badanie nie powoduje zadnych niedogodnosci dla Pana/Pani bliskiego.
Skutki uboczne, zagrozenia i powiktania

Tlen jest najczesciej uzywanym lekiem na oddziale intensywnej terapii. Zgtoszono wczesniej jednak wiele
skutkow ubocznych tlenu. Nalezg do nich zapalenie ptuc, uszkodzenie tkanki ptucnej i ostra niewydolnosc
ptuc.Dwa pierwsze sg czesto przejsciowe i tagodne, podczas gdy trzeci to rzadszy, ale i ciezszy skutek
uboczny. Wszyscy pacjenci z COVID-19 przyjeci na oddziat intensywnej terapii majg symptomy o
charakterze ostrej niewydolnosci ptuc, dlatego tez nie jest mozliwe odrdznienie jej od skutkéw ubocznych
bezposrednio wywotanych przez leczenie tlenem.

Wszyscy pacjenci przyjeci na oddziat intensywnej terapii bedg stale monitorowani przez pomiar wysycenia
krwi tlenem i leczeni przez dobrze wyszkolony, doswiadczony personel z duzym doswiadczeniem w leczeniu
krytycznie chorych pacjentéw. W obu grupach pacjentéow beda utrzymywane poziomy wysycenia tlenem
we krwi powyzej krytycznie niskich wartosci. Nie ma, zatem zadnych zagrozen zwigzanych z wigczeniem do
projektu.

Odszkodowanie dla pacjenta

Jesli skutek uboczny spowodowany lekiem eksperymentalnym (tlenem) wystapi nieoczekiwanie, Pan/Pani
krewny jest objety ubezpieczeniem poprzez publiczne ubezpieczenie pacjenta. Jesli Pan/Pani lub krewny



chcielibyscie ztozy¢ skarge na przebieg udziatu w badaniu to mozna uzyska¢ wskazéwki za posrednictwem
nizej podpisanego lub doradcy pacjenta w danym regionie.

Zasady poufnosci

Wszystkie informacje beda traktowane, jako poufne. Przy raportowaniu wynikéw i przy publikowaniu
wynikéw krewny bedzie anonimowy. Duniska Agencja Lekdw, gtdéwny lekarz odpowiedzialny za cate badanie
(sponsor) i lokalny lekarz kierujgcy oddziatem intensywnej terapii, na ktérym krewny zostat przyjety, beda
mieli dostep do catej dokumentacji medycznej Pana/Pani krewnego by zapewni¢ standard leczenia zgodny z
wytycznymi. Z dokumentacji medycznej uzyskuje sie informacje o przebytych chorobach, w tym o zabiegach
chirurgicznych, przyjeciach, wyniki badan krwi, lekach oraz leczeniu na oddziale intensywnej terapii. Dostep
do akt podlega obowigzkowi zachowania poufnosci.

Strona finansowa badania

Pomyst eksperymentu pochodzi od profesor Bodil Steen Rasmussen ze Szpitala Uniwersyteckiego w
Aalborg, ktdra wspdlnie wraz z doktorantem Thomasem Lassem Klitgaardem jest odpowiedzialna za
eksperyment. Zatrudnieni s oboje w szpitalu uniwersyteckim w Aalborg i nie majg zadnych korzysci
finansowych z udziatu w projekcie. Eksperyment jest subsydiowany 4 997 300 DKK z funduszy Ministerstwa
Edukacji i Badan. Pienigdze te sg czescig funduszu badawczego zarzgdzanego przez profesor Bodil Steen
Rasmussen i fundusz podlega audytowi zewnetrznemu.

Dostep do wynikéw badan

Po zakonczeniu badania obliczymy smiertelnos¢ i skutki uboczne eksperymentalnego leku. Wyniki beda
opublikowane w miedzynarodowym czasopismie naukowym, na stronie internetowej Szpitala
Uniwersyteckiego w Aalborg i pod adresem strony internetowej badania (http://www.cric.nu/hot-covid/).
Jesli chce Pan/Pani uzyskac informacje o wynikach projektu, prosimy o zakreslenie tego na oswiadczeniu o
wyrazeniu zgody.

Kontakt

Mamy nadzieje, ze dzieki tym informacjom uzyskali Paristwo wystarczajgcy wglad w to, czego dotyczy
badanie, i Ze czujecie sie na sitach, aby podja¢ decyzje o ewentualnym udziale swojego krewnego. Celem
dalszej informacji, zapraszamy do kontaktu z jednym z ponizej wymienionych lekarzy odpowiedzialnych za
badanie. Zachecamy réwniez do przeczytania zatgczonego materiatu ,,Prawa pacjenta w projektach
badawczych” wydanego przez Krajowa Komisje Etyki.

Z powazaniem,
Bodil Steen Rasmussen

Profesor, naczelny lekarz, dr hab.

Frederik Mglgaard Nielsen

doktorant
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