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Higher vs. Lower Doses of Dexamethasone in Patients
with COVID-19 and Severe Hypoxia: the COVID
STEROID 2 trial

1. Andring af primer investigator pa Slagelse Sygehus:
Anders Mgller @ndres til Klaus Vennick Marcussen 2.
ZAndring i rapporteringskrav for alvorlige haendelser og
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3. Begrundelse for &ndring:

4. Etiske overvejelser i
forbindelse med @ndring:

5. Medferer @ndringerne at
deltagerinformationen andres ?
(Hvis ja, skal den reviderede
deltag?rinfonnation medsendes):
|
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6. Evt avrige bemerkninger:
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bivirkninger fra investigator til sponsor. Zndringen
omfatter straks-rapportering af alvorlige bivirkninger eller
uventede haendelser. Alle evrige alvorlige hendelser
rapporteres op til interimanalysen, den arlige
sikkerhedsrapport og den finale rapport.

1. Anders Meller har afsluttet sin ansattelse, hvorfor
Klaus Vennick Marcussen overtager som primar
investigator 2. Disse @ndringer er implementeret efter
korrespondance med Lagemiddelstyrelsen og GCP-
enheden. Endringerne er implementeret, da alvorlige
hzndelser er hyppigt forekommende hos
intensivpatienter, og derfor kun ber straks-rapporteres,
hvis de er uventede eller relaterede til forsegsmedicinen.

1+2. Ingen etiske konsekvenser for forsegsdeltagerne.
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