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Baggrund for tilleg

Tilleg 3 er udarbejdet pa baggrund af et relativt hejt antal timer anvendt pd monitorering af 195 pati-
enter. Der ses ved en stor del af de inkluderede patienter et hojt antal Daily Forms og det vurderes, at
en stikprave vil vare tilstrekkeligt. Sponsor vurderer, at det ikke far betydning for kvaliteten af data-
seettet, hvis monitoreringen af primar effektparameter nedsattes, da der udferes range tjiek pa PaO,
vardierne.

Andringer

Monitorerings paramterne vil fortsette som hidtil, men for alle (bide niveau 1 og niveau 2) vil der
udelukkende blive monitoreret Daily Forms for de 7 farste indlaggelsesdage og herefter med stikpre-
ver af hver 5. Daily form. Denne &ndring er gaeldende for samtlige centre.

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

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

Gzldende monitoreringsplan
Tilleeg 3 er et supplement til monitoreringsplan version 1, 09.06.2017 vedrerende monitorering af
"HOT-ICU” protokol version 1.2, samt tilherende tilleeg 1, d.03.01.2018 og tilleg 2, d.24.05.2018

Tilleg 3 er omfattet af evrige forhold og vilkér anfert i monitoreringsplanen.

Ikrafttraedelse

Dette tilleeg til monitoreringsplanen traeder i kraft fra datoen for sponsors accept af tilleegget.

Underskrifter
Dato ponsor Bodil Rasmussen
L&r ke B rygg er Digitalt signeret af Laerke Brygger
Madsen
Madsen __ Dato: 2018.06.22 09:51:16 +02'00'
Dato Primzr GCP-koordinator Lerke Brygger Madsen og Marianne Esbjerg
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Niveau I: SDV af alle indsamlede data. Geeldende for de 3 farste forsggspersoner pa hvert
center, herefter pa hver 10. tilfaldigt udvalgt forsagsperson/l Aalborg pa hver 20. tilfeldigt
udvalgt forsggsperson.

Niveau II: P4 alle forsggspersoner.

Data eCRF [ 1 Bemarkninger

Informeret samtykke X X | - Farste forsggsveerge
- Pargrende og anden forsggsverge.
- Forsggspatient, hvis denne genvinder sin
habilitet

Journalfgrt samtykke X X | - Farste forsggsveerge
- Pargrende
- Patienten, hvis denne genvinder sin ha-
bilitet.

Inklusionskriterier S1-S7 X X

Eksklusionskriterier S8-S19 X

Randomisering S20-S25 X X

Baseline

Generel patient information | B1-B6 X B4: Kontroller kun at punktet er udfyldt.

Respiratory support B7-B7d X Fremgar af eCRF hvis S4="Yes”.

Arterial blood gas B8-B11 X Sidste veerdi op til randomisering.

Acute illness B12-B18 X B18: Kontroller kun at punktet er udfyldt.

Sofa score B19-B26 X B19, B20 og B25: Kontroller kun at punk-
terne er udfyldt.

Chronich co-morbidities B27-B30a | X B28 og B30a: Kontroller kun at punkterne
er udfyldt.
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Data eCRF I 1 Bemerkninger

Daily registration

Respiration D1 X! | X | D1: Invasiv respiratorbehandling, NIV el-
ler CPAP (Intermitterende CPAP under 1
time betragtes ikke som respiratorisk sup-
port).

Use of prone position, in- Dla-Dlc Xt

haled vasodilators or

ECMO

Kl. 06:00-kl.05.59 D2-D5b X?

Respiration D6-D7a4 | X!

Remaining organ systems D8 X!

Remaining organ systems D9, D10 Xt

og D14

SAE/sekundear outcome D11-D13 X X | Journaler gennemgas for de farste 7 dages

(Defineret som akut myo- indlaeggelse.

cardie iskaemi, iskeemisk | tilfeelde af forekomst af SAE, kontrolle-

stroke eller intestinal iskae- res eCRF m.h.p. korrekt registrering.

mi)

X! Kontrolleres for de 7 farste Daily Forms. Herefter pa hver 5. Daily Form.

Discharge from ICU DR1-DR3 | X

Readmission DR4-DR5 | X Indenfor 90 dage efter randomisering.

Withdrawal W1-W3b X OBS! Det skal fremgar af journalen, at der
er givet samtykke til at data fortsat ma
indhentes trods et evt. manglende skrift-
ligt samtykke.

Follow up/primer FO-F3a X X

outcome efter 90 dage
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