This document is a translation of the Danish “Skriftlig deltagerinformation, HOT-COVID, patienten”
version 1.0, June 2" 2020. It has been prepared according to Danish regulations. As you may require

additional or different information according to your national regulations please feel free to change the

document.




Pytanie o udziat w badaniu medycznym dotyczacym pacjentéw z infekcja COVID 19 na oddziatach
intensywnej terapii.

Tytut badania w oryginale: Handling Oxygenation Targets in COVID-19 (HOT-COVID)

2. czerwca 2020

Drogi Pacjencie,

Chcieliby$my zapytaé, czy zechciatby Pan/Pani wzigé udziat w projekcie badawczym w zakresie medycyny
dotyczacym krytycznie chorych pacjentéw z infekcjg COVID-19, przyjetych na oddziat intensywnej terapii.

Byt Pan/Pani powaznie chory(a) i wymagat(a) Pan/Pani natychmiastowej pomocy na oddziale intensywnej
terapii. W zwigzku z tym uczestniczyt Pan/Pani w badaniu medycznym. Pana /Pani choroba wymagata
szybkiego leczenia, a Pana/Pani stan zdrowia spowodowat, ze nie bylismy w stanie informowac i zapytaé
bezposrednio o to, czy zechciatby Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu.

Teraz, gdy Pana/Pani stan zdrowia poprawia sie, chcemy zapyta¢, czy chce Pan/Pani kontynuowa¢ udziat w
badaniu. Konieczne jest zrozumienie istoty ankiety i tego, dlaczego jg przeprowadzamy. Dlatego uprzejmie
prosimy o uwazne przeczytanie tych informacji.

Zostanie Pan/Pani poproszony(a) na rozmowe z lekarzem prowadzgcym badanie lub inng osobg z grupy
badawczej. Tutaj zostang przedstawione informacje dla uczestnikdw badania i bedzie mozliwos¢ zadawania
pytani. Zapraszamy na rozmowe réwniez osobe towarzyszaca.

Jedli zdecyduje Pan/Pani kontynuowaé udziat w ankiecie, poprosimy réowniez o podpisanie zatgczonego
formularza zgody. Ma Pan/Pani prawo do namystu, zanim zdecyduje sie Pan/Pani na podpis.

Udziat w badaniu jest dobrowolny. Zgode mozna cofngé¢ w dowolnym momencie i bez podania przyczyny. W
zadnym razie nie wptynie to na leczenie.

Podstawa teoretyczna badania.

Ciezko chorzy pacjenci z COVID-19, ktdrzy zostali przyjeci na oddziat intensywnej terapii z niewydolnoscia
ptuc, sg w stanie zagrozenia zycia ze wzgledu na zmniejszong zdolnos¢ ptuc do wchtaniania tlenu. W
zwigzku z tym pacjenci sg leczeni suplementacjg tlenowg w celu zapewnienia odpowiedniego doptywu
tlenu do tkanek organizmu. Tlen, ktdry jest lekiem, jest podawany poprzez drogi oddechowe i wchtaniany
przez ptuca do krwiobiegu. Jednak tlen jest rowniez szkodliwy, zwtaszcza dla chorej tkanki ptuc, gdy podaje
sie go w stezeniach przekraczajgcych zawartosé tlenu atmosferycznego (21%). W obawie, ze podczas ostrej
niewydolnosci ptuc w komérkach organizmu brakuje tlenu gaz ten jest podawany liberalnie i dlatego
pacjenci intensywnej terapii leczonych respiratorami czesto majg wysoki poziom tlenu we krwi.

Nie jest znany optymalny zakres zawartosci tlenu we krwi pacjenta w stanie krytycznym z infekcja COVID-19
na oddziale intensywnej terapii. Bardzo niskie stezenia tlenu we krwi prowadzg do wyzszej Smiertelnosci,
ale coraz wiecej badan wskazuje na tendencje do powazniejszych skutkdow ubocznych i by¢ moze
zwiekszong smiertelnos¢, gdy dazy sie do wysokiego poziomu tlenu we krwi. Badania wykazaty, ze mozna



bezpiecznie dazy¢ do nizszych wartosci zawartosci tlenu we krwi krytycznie chorych pacjentéw podczas
intensywnej terapii respiratorowej niz dotychczas.

Nie jest, zatem jasne, czy nizsza zawartosc tlenu we krwi jest korzystna, czy szkodzi krytycznie chorym
pacjentom z COVID-19 przebywajgcym na oddziale intensywnej terapii, i istnieje duze zapotrzebowanie na
badanie, ktére moze to wyjasnicé.

Cel badania

Celem badania jest potwierdzenie lub zaprzeczenie, czy nizszy pomiar zawartosci tlenu we krwi ma
korzystny wptyw u krytycznie chorych pacjentéw z COVID-19 przyjetych na oddziat intensywnej terapii z
niewydolnoscig ptuc.

Przebieg badania

Zostat Pan/Pani przyjety(a) na oddziat intensywnej terapii i natychmiast poddany(a) leczeniu, poniewaz
wymagat tego Pani/Pani stan zdrowia. W zwigzku z badaniem naukowym byt Pan/Pani arbitralnie leczony
tlenem odpowiadajgcym nizszej zawartosci tlenu we krwi lub odpowiadajgcym zwyktemu standardowi, od
momentu rozpoczecia leczenia respiratorem do wypisu z oddziatu intensywnej terapii. Niezalezny lekarz,
niezwigzany z badaniem, uprzednio wyrazit zgode na Pan/Pani udziat w badaniu. Po przyjeciu na oddziat
starano sie o kontakt z rodzing jak i z innym lekarzem niezwigzanym z badaniem, w celu poinformowania o
badaniu. Zaréwno krewni, jak i ten lekarz musieli wyrazi¢ pisemng zgode na kontynuacje badania. Oprécz
lekarstwa (tlenu), ktéry badamy, otrzymat Pan/Pani standardowe leczenie swojej choroby.

Badanie jest przedtuzone / przedtuzone na okres, w ktérym zostat / a Pan / Pani przyjety / a na oddziat
intensywnej terapii i jest kontynuowane po ewentualnej readmisji na uczestniczacy w badaniu oddziat
intensywnej terapii, jednak maksymalnie przez 90 dni po przystgpieniu do badania. Skontaktujemy sie z
Panem/Panig ponownie po roku, gdy zapytamy, o jakos¢ Pana/Pani zycia. Po roku wystane zostanie
zaproszenie na badanie czynnosci ptuc i funkcji poznawczych (w wybranych osrodkach).

Oprodcz lekarzy odpowiedzialnych za badanie (posiadajgcych te informacje dla uczestnikéw) w praktycznym
prowadzeniu badania uczestniczg lekarze i pielegniarki na oddziale intensywnej terapii.

Przerwanie badania

Jako uczestnik moze Pan/Pani w kazdej chwili wycofaé sie z badania bez podania przyczyny. Jesli okaze sie
to konieczne, nie wptynie to na zwykle relacje z lekarzami na oddziale ani na leczenie. Bedzie Pan/Pani
nadal otrzymywac standardowe leczenie Twojej choroby.

Korzysci z badania

Udziat w tym badaniu przyniesie korzysci, poniewaz leczenie tlenem w obu grupach bedzie Scisle
monitorowane. Ponadto udziat Pan/Pani oznacza pomoc w uzyskaniu informacji, ktére mogg nam
powiedzieé, czy lepsze jest podawanie suplementu o nizszej zawartosci tlenu krytycznie chorym pacjentom
z COVID-19. Zatem ogdlne dane zaowocujg lepszym leczeniem podobnych pacjentéw na oddziale
intensywnej terapii.

Niedogosnosci zwigzane z badaniem

Badanie nie powoduje zadnych niedogodnosci.



Skutki uboczne, zagrozenia i powiktania

Tlen jest najczesciej uzywanym lekiem na oddziale intensywnej terapii. W przypadku tlenu zgtoszono dosé
wiele skutkéw ubocznych. Nalezg do nich zapalenie ptuc, uszkodzenie tkanki ptucnej i ostra niewydolnos¢
ptuc. Pierwsze dwa sg czesto przemijajgce i fagodne, podczas gdy drugie jest rzadszym, ale powazniejszym
efektem ubocznym. Wszyscy pacjenci z COVID-19 przyjeci na oddziat intensywnej terapii z niewydolnoscia
ptucng, maja podobne objawy i nie jest mozliwe oddzielenie ich od skutkéw ubocznych od bezposrednio
wywotanych leczeniem tlenem.

Wszyscy pacjenci przyjeci na oddziat intensywnej terapii bedg stale monitorowani pomiarami nasycenia
krwi tlenem i bedg leczeni przez dobrze wyszkolony, doswiadczony personel z duzym doswiadczeniem w
leczeniu pacjentéw w stanie krytycznym. W obu grupach pacjentdéw staramy sie utrzymywac poziom tlenu
we krwi powyzej krytycznie niskich wartosci. Nie ma, zatem zadnych zagrozen zwigzanych z wtgczeniem do
projektu.

Odszkodowanie dla pacjenta

W przypadku niespodziewanego powiktania spowodowanego lekiem eksperymentalnym (tlenem), jest
Pan/Pani objety(a) publicznym ubezpieczeniem pacjenta. Jesli zechce Pan/Pani ztozy¢ skarge na cokolwiek
w zwigzku z udziatem w badaniu, mozna uzyska¢ wskazowki za posrednictwem nizej podpisanego lub
doradcy pacjenta w regionie zamieszkania.

Poufnosé

Wszystkie informacje beda traktowane, jako poufne. Wyniki badania bedg anonimowe. Duriska Agencja
Lekdw, naczelny lekarz odpowiedzialny za cate badanie (sponsor) oraz miejscowy lekarz prowadzacy na
oddziale intensywnej terapii, otrzyma dostep do catej Pana/Pani dokumentacji medycznej (w tym
elektronicznej dokumentacji medycznej) w celu zapewnienia, ze badanie zostanie przeprowadzone zgodnie
z ustaleniami. Z dokumentacji medycznej uzyskuje sie informacje o przebytych chorobach, zabiegach
chirurgicznych w trakcie hospitalizacji, wynikach badan krwi, lekach oraz leczeniu i incydentach na oddziale
intensywnej terapii. Kazdy, kto ma dostep do akt, ma obowigzek zachowania poufnosci.

Strona finansowa

Pomyst eksperymentu pochodzi od profesor Bodil Steen Rasmussen ze Szpitala Uniwersyteckiego w
Aalborg, ktéra wraz z doktorantem Thomasem Lass Klitgaardem sg odpowiedzialni za eksperyment.
Wszyscy odpowiedzialni za badanie sg zatrudnieni w Szpitalu Klinicznym w Aalborgu i nie majg zadnych
udziatéw finansowych w projekcie. Eksperyment jest wspierany przez Ministerstwo Edukacji i Badan w
wysokosci 4 997 300 DKK. Profesor Bodil Steen Rasmussen nie jest powigzana ze sponsorem. Pienigdze
stanowig czes$¢ funduszu badawczego zarzgdzanego przez profesor Bodil Steen Rasmussen i fundusz
podlega audytowi zewnetrznemu.

Dostep do wynikéw badan

Po zakonczeniu badania obliczamy $miertelnosé i skutki uboczne eksperymentalnego leku. Wyniki zostang
opublikowane w miedzynarodowym czasopismie naukowym, na stronie internetowe]j Aalborg University
Hospital oraz na stronie internetowej badania http.cric.nu/hot-covid/. Jesli chce Pan/Pani uzyskac
informacje o wynikach projektu, w tym o konsekwencjach dla Pana/Pani, w o$wiadczeniu o zgodzie
znajduje sie pole wyboru, gdzie mozna to zaznaczy¢.

Kontakt



Mamy nadzieje, ze dzieki tym informacjom uzyskali Panstwo wystarczajgcy wglad w to, czego dotyczy
badanie, i ze czujg sie Paristwo przygotowani do podjecia decyzji o ewentualnym uczestnictwie. W celu
uzyskania dalszych informacji zapraszamy do kontaktu z jednym z nizej wymienionych lekarzy
prowadzacych projekt. Zachecamy réwniez do zapoznania sie z zatgczonym materiatem ,Prawa podmiotéw
uczestniczacych w projekcie badawczym w dziedzinie nauk o zdrowiu” przygotowanym przez Narodowy
Komitet Etyczny.

Z powazaniem,

Bodil Steen Rasmussen

Profesor, naczelny lekarz, dr hab.

Frederik Mglgaard Nielsen

Doktorant

Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii
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