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Baggrund for tillaeg

Tilleeg 4 er udarbejdet pa baggrund af et relativt hgjt antal timer anvendt pd monitorering af omkring
400 patienter pa 4 sjellandske centre. Der ses ved en stor del af de inkluderede patienter et hgjt antal
Daily Forms og det vurderes, at en stikprave vil vere tilstreekkeligt. Sponsor vurderer, at det ikke far
betydning for kvaliteten af dataseettet, hvis monitoreringen af primeer effektparameter nedseettes, da
der udfares range tjek pa PaO. veerdierne.

AEndringer

Monitorerings paramterne vil fortsatte som hidtil, men for alle (bade niveau 1 og niveau 2) vil der
udelukkende blive monitoreret Daily Forms for de 7 farste indleeggelsesdage og herefter med stikprg-
ver af hver 5. Daily form. Denne &ndring er geeldende for samtlige centre.

Desuden vil frekvensen af, hvor mange der monitoreres pa niveau 1 a&ndres til 5% pa Rigshospitalet,
Bispebjerg, Hillerad og Kage hvor inklusionsraten er hgj med deraf falgende stor erfaring i indtast-
ning af data.

@vrige centre vil blive vurderet lgbende m.h.p. tilsvarende &ndring.

Geeldende monitoreringsplan

Tilleeg 4 er et supplement til monitoreringsplan version 1, 09.06.2017 med tilhgrende tilleeg 1,
d.03.01.2018, tilleeg 2, d.24.05.2018 og tilleeg 3 d. 22.06.18 vedrgrende monitorering af nugeldende
"HOT-ICU” protokol version 2.0.

Tillzeg 4 er omfattet af gvrige 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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