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Yogun bakim iinitesinde yatan hastalar igin ,bir bilimsel arastirma projesine katihm
hakkinda bilgilendirme.

Projenin ismi : COVID-19'da (HOT-COVID) oksijenasyon hedeflerini isleme

Hastaya Verilecek Bilgi

Yogun bakim tinitesine kabul edilen kritik derecede hasta COVID-19 hastalari ile ilgili bir akademik
arastirma projesine katilmak isteyip istemediginizi sormak istiyoruz.

Ciddi bir sekilde hastalandiniz ve yogun bakim tinitesinde acil tedavi yapildiniz. Bu baglamda, bu akademik
caligmaya katildiniz. Hastaliginiz acil tedavi gerektirdi ve durumunuz hakkinda sizi bilgilendirmeye
firsatimiz olmadi.Bu yuzden bu akademik ¢alismaya dahil olmak isteyip istemediginizi dogrudan zamaninda
soramadik.

Artik durumuz duzeldi, ancak size ¢alismaya devam etmek isteyip istemediginizi soracagiz. Anketin neyle
ilgili oldugunu ve neden yaptigimizi tam olarak anlamalisiniz. Bu nedenle, bu katilime1 bilgilerini dikkatlice
okumanizi rica ederiz.

Size aragtirmadan sorumlu doktor veya arastirma grubundan bagka bir kisi ile goriisme teklif edilecektir.
Burada katilime1 bilgileri detaylandirilacak ve soru sorabilirsiniz. Gériismeye bir aile {iyesi, arkadasiniz veya
tanidik getirmekten ¢ekinmeyin.

Ankete katiliminiza devam etmeye karar verirseniz, sizden ekteki onay formunu imzalamanizi isteyecegiz.
Imzalamak isteyip istemediginize karar vermeden 6nce diisiinme hakkimiz oldugunu unutmayin.

Calismaya katilim istege baglidir. Onayinizi herhangi bir sebep belirtmeksizin istediginiz zaman geri
cekebilirsiniz. Bunu yaptiginiz taktirde tedavinizi hic bir sekilde etkilemeyecektir.

Bilimsel Calismanin Sebebi

Akciger yetmezligi ile yogun bakim tinitesine akut olarak kabul edilen kritik hastaligi olan COVID-19
hastalari, akcigerlerin oksijeni absorbe etme kabiliyetinin azalmasi nedeniyle yasami tehdit edici bir
durumdadir. Bu nedenle hastalar, viicut dokularina yeterli miktarda oksijen saglamak i¢in oksijen takviyesi
ile tedavi edilir. Bir ilag¢ olan oksijen hava yollarindan verilince kendiside zararlidir, atmosferdeki oksijen
icerigini (% 21) asan konsantrasyonlarda verildiginde, 6zellikle hastalikli akciger dokusu i¢in de zararlidir.
Akut akciger yetmezliginde viicut hiicrelerinin oksijenden yoksun olacagi korkusu, oksijenin ¢ok serbest
verildigi ve bu nedenle ventilatorle tedavi edilen yogun bakim hastalarinin kanda genellikle yiiksek oksijen
seviyesine sahip oldugu anlamina gelir.

Yogun bakim tinitesindeki kritik hastaligi olan bir COVID-19 hastasiin kanindaki oksijen icerigi i¢in zarar
verecek aralik bilinmemektedir. Kandaki ¢ok diisiik oksijen konsantrasyonlar1 daha yiiksek bir 6liim oranina
yol agabilir, ancak giderek daha fazla calisma, kanda yiiksek oksijen seviyeleri arandiginda daha ciddi yan
etkilere ve belki de 6lim oraninin artmasina yonelik bir egilim gostermektedir. Caligmalar gostermektedirki ,
ventilatorle tedavi edilen kritik derecede hasta olan yogun bakim hastalarinin kaninda simdiye kadar
kullanilanlardan daha diisiik oksijen icerigi seviyelerini hedeflemenin gilivenli oldugunu gostermistir.

Bu nedenle, kandaki diisiik oksijen iceriginin yogun bakim tinitesindeki kritik derecede COVID-19
hastalarina fayda saglayip saglamadigi belirsizdir ve bunu agikliga kavusturacak bir ¢alismaya biiyiik ihtiyag
vardir.

Bilimsel Calismanin Amaci

Caligmanin amaci, akciger yetmezIigi ile yogun bakim iinitesine kabul edilen kritik derecede COVID-19
hastalarinda daha diistik bir kan oksijen igerigi dl¢limiiniin yararl bir etkiye sahip olup olmadigim
dogrulamak veya reddetmektir.

Bilimsel Calismanin Seviri

Yogun bakima alindiniz ve durumunuz gerektirdigi i¢in hemen tedaviye alindiniz. Bilimsel ¢aligmayla
baglantili olarak, solunum cihazi tedavisine baslandig1 andan yogun bakim tinitesinden taburcu edilene



kadar, kandaki daha diisiik oksijen icerigine karsilik gelen veya olagan standarda karsilik gelen oksijenle
tesadufi olarak tedavi gordiiniiz. Caligmayla ilgisi olmayan bagimsiz bir doktor, ¢aligmaya katilmaniz igin
onceden onay vermistir. Bagladiktan sonra, akrabalariniz ve denemeyle ilgisi olmayan baska bir doktor
arand1 ve miimkiin olan en kisa siirede bilgilendirildi. Hem akrabalariniz hem de bu doktor muayenenin
devam etmesi igin yazili izin vermis olmaldir. inceledigimiz ilaci (oksijeni) almanin yani sira, hastaligimniz
icin olagan tedaviyi de gérdiiniiz.

Caligma, yogun bakim tinitesine kabul edildiginiz / kabul edildiginiz siire boyunca uzatilir / uzatilir ve
katilime1 bir yogun bakim iinitesine olasi bir geri kabul iizerine, ancak ¢alismaya katildiktan sonra
maksimum 90 giin boyunca devam eder. Yagam kalitenizi sorgulayacagimiz bir yil sonra sizinle tekrar
iletisime gececegiz. Bir yil sonra, akciger fonksiyonunuz ve biligsel fonksiyonunuz (belirli merkezlerde
gergeklestirilir) tizerine bir ¢calisma i¢in davet edileceksiniz.

Caligmadan sorumlu hekimlere ek olarak (bu katilimci bilgileri ile birlikte), yogun bakim iinitesindeki

hekimler ve hemsireler ¢alismanin pratik uygulamasina katilir.

Bilimsel Calismanin Kesintive Ugramasi
Bir katilimcr olarak, bilimsel calismadan istediginiz zaman gerekce gostermeden gekilebilirsiniz. Bu gerekli

hale gelirse, kogustaki doktorlarla iliskinizi veya tedavinizi etkilemeyecektir. Hastaliginiz i¢in standart olan
tedaviyi almaya devam edeceksiniz.

Bilimsel Calismanin Faydalar

Her iki gruptaki oksijen tedavisi yakindan izlenecegi i¢in bu ¢aligmaya katilmanizdan fayda saglayacaksiniz.
Ek olarak, katiliminiz, kritik hastaligi olan COVID-19 hastalaria daha diistik oksijen takviyesi vermenin iyi
bir fikir olup olmadigini bize sdyleyebilecek bilgileri almamiza yardimci olabileceginiz anlamina gelir.
Boylece, genel veriler, yogun bakim iinitesindeki benzer hastalarm iyilestirilmis bir tedavisiyle
sonuglanacaktir.

Bilimsel Calismanin Dezavantajlar

Bu bilimsel calisma size herhangi bir rahatsizlik vermemektedir.

Yan etkiler, Riskler ve Komplikasyonlar

Oksijen, yogun bakim tinitelerinde en sik kullanilan ilagtir. Oksijen i¢in olduk¢a az yan etki bildirilmistir.
Bunlara pndmoni, akciger dokusunun ¢okmesi ve akut akciger yetmezligi dahildir. ilk ikisi genellikle gegici
ve hafiftir, ikincisi ise daha nadir fakat ciddi bir yan etkidir. Akciger yetmezligi ile akut olarak yogun bakim
unitesine kabul edilen tiim COVID-19 hastalarinda bu degisiklikler akut akciger yetmezligine neden olur ve
bu nedenle bunlari oksijen tedavisinin dogrudan tetikledigi yan etkilerden ayirt etmek miimkiin degildir.

Yogun bakim tinitesine kabul edilen tiim hastalar, kandaki oksijen satiirasyonu ol¢limii ile siirekli olarak
izlenecek ve kritik hastalarin tedavisinde genis deneyime sahip iyi egitimli deneyimli personel tarafindan
tedavi edilecektir. Her iki hasta grubunda da kritik derecede diisiik degerlerin {izerinde kandaki oksijen
seviyeleri aranir. Bu nedenle, projeye dahil edilmeyle ilgili hi¢bir risk yoktur.

Hasta Tazminati

Bu bilimsel calismanin (oksijen) neden oldugu bir yaralanma beklenmedik bir sekilde meydana gelirse,
kamu hasta sigortasi kapsamindasiniz. Bu arastirmaya katiliminizla ilgili herhangi bir sey hakkinda sikayette
bulunmaniz gerekirse, asagida imzasi bulunan kisiden veya yasadiginiz bolgedeki hasta danismanindan
rehberlik alabilirsiniz.

Bilimsel Calismanin Gizliligi




Tiim bilgiler gizli tutulacaktir. Sonuglar bildirirken ve sonuglar1 yayinlarken anonim olacaksiniz. Danimarka
[lag Kurumu, Iyi Klinik Uygulamalar Birimi (muayenenin mevcut yonergelere uygun olarak yapildigini
kontrol eden birim), muayenenin tamamindan sorumlu bashekim (destekleyici) ve yogun bakim iinitesindeki
yerel muayene eden hekim Muayenenin kararlastirildigi sekilde yapildigindan emin olmak igin tibbi
kayitlarinizin tamamina (elektronik tibbi kayit dahil) erisime sahip oldugunuz kabul edildi. Tibbi kayitlardan
daha once gecirilmis hastaliklar, hastanede yatis sirasindaki cerrahi islemler, kan testi sonuglari, ilaglar,
yogun bakim {initesinde tedavi ve olaylar hakkinda bilgi alinir. Kayda erigimi olan herkes gizlilik
yiikiimliiliigiine tabidir.

Ekonomi

Bilimsel calismanin fikri, Aalborg Universite Hastanesi'nden Profesor Bodil Steen Rasmussen'dan geliyor ve
deneyden doktora 6grencisi Thomas Lass Klitgaard ile birlikte sorumlu. Aragtirmadan sorumlu olanlarin
tamami Aalborg Universite Hastanesinde calistyor ve projeyle higbir mali ¢ikarlar1 yok. Bu bilimsel calisma,
Egitim ve Arastirma Bakanligi'ndan DKK 4.997.300 tarafindan desteklenmektedir. Profesor Bodil Steen
Rasmussen'in sponsorla ilgisi yok. Para, Profesor Bodil Steen Rasmussen tarafindan yonetilen bir arastirma
fonunun bir parcasidir ve fon dis denetime tabidir.

Deneme Sonuclarina Erisim

Calisma tamamlandiginda, deneysel ilag (Oksijen) i¢in hayatta kalma ve yan etkileri hesapliyoruz. Sonuglar
uluslararasi bir bilimsel dergide, Aalborg Universite Hastanesi'nin web sitesinde ve calismanin web sitesinde
(http://www.cric.nu/hot-covid/) yaymlanmis olacak. Sizin igin herhangi bir sonug dahil olmak Uzere projenin
sonuclar1 hakkinda bilgi istiyorsaniz, onay beyaninda bunu belirtmek i¢in bir onay kutusu vardir.

Tletisim

Bu bilgilerle, anketin neyle ilgili oldugu konusunda yeterli bilgi edindiginizi ve olas1 katiliminiz hakkinda bir
karar vermek igin kendinizi donanimli hissettiginizi umuyoruz. Daha fazla bilgi i¢in asagidaki deneycilerden
biriyle iletisime gegebilirsiniz. Ayrica, Ulusal Bilim Etik Komitesinden ekli "Saglik bilimleri arastirma
projesinde Deneklerin haklar" adli materyali okumanizi 6neririz.
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