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Ucinek dexamethasonu u pacientli s ARDS a COVID-19 — prospektivni, multicentricka,

oteviena, randomizovana kontrolovana studie s paralelnimi skupinami (REMED)

Zkracena verze informaci o studii - bude pfedloZena pred vstupem do studie dospélym
ucastnikiim se snizenou schopnosti vnimani
Verze 1.1 ze dne 15/1/2021

Vazena pani, vazeny pane,

zadavatel této studie, Fakultni nemocnice Brno a zkousejici lékar:
si Vas dovoluji pozvat k ugasti ve vyzkumné studii s nazvem “Uéinek dexamethasonu u pacientd s ARDS a COVID-
19 — prospektivni, multicentricka, oteviena, randomizovana kontrolovana studie s paralelnimi skupinami”.
Studie se v Ceské Republice celkem zugéastni 300 pacient(l. Prosim, predtéte si informace pozorné, v pfipadé dotaztl
se mUzete zeptat zkouSejiciho I1ékafre.

Autofi této studie prfedpokladaiji, Ze pro pacienty v stavu, v jakém se nyni nachazite, mize byt prospésna vyssi davka
léCiva dexamethasonu (20 mg) nez je davka 6 mg, ktera se v sou€asnosti pouziva. Pro ovéfeni této hypotézy budou
pacienti ve studii nahodné rozdéleni do dvou skupin:

1. skupina dostane lécivo dexamethason v obvyklé davce 6mg denné po dobu 10 dnu.

2. skupina dostane Ié¢ivo dexamethason ve vy$si davce 20 mg denné po dobu prvnich 5 dn(l, nasledné se davka
snizi na 10 mg denné po dobu dal$ich 5 dnd.

Tento proces se nazyva randomizace. Pravdépodobnost zafazeni do prvni nebo druhé skupiny je 50 %.

Béhem Vaseho pobytu v nemocnici budeme v ramci této studie shromazdovat Vase udaje o zivotnich funkcich (teplota,
dychani, tep, krevni tlak), vyvoji Vaseho zdravotniho stavu, vysledky krevnich testd, tdaje o podanych Iécich a jejich
pfipadné nezadouci ucinky. Za uéelem sledovani u€inku 1é€by budeme odebirat vzorky krve (po zafazeni do studie 1
x asi 11 ml krve, 5 x asi 2,7 ml krve a u zen v plodném véku 7,5 ml krve pfed vstupem do studie).

Ugast v tomto klinickém hodnoceni Vam nemuze zarugit Zadny osobni prosp&ch. Nicméné souhlasem s ugasti ve studii
prispéjete ke zlepSeni znalosti o 1é€bé koronavirovych infekci.

PFi podavani dexamethasonu se mohou objevit nezadouci uginky, nej¢astéji jsou to:

e zvySena hladina cukru v krvi, v nékterych pfipadech je nutné podani inzulinu
shizena odolnost proti infekci, rozvoj nové infekce
nové trombotické komplikace
pfechodné poruchy nadledvin a poruchy hospodafeni se soli a vodou
drazdéni Zaludedni sliznice a Zaludecni vied
zvySeni krevniho tlaku

Studie se nesmi G&astnit t&hotné a kojici Zeny. Zeny v plodném véku se musi chranit pfed podetim jesté alespori tyden
po ukon&eni podavani studijni medikace vhodnou antikoncepéni metodou. Dostadujici je také metoda sexualni
abstinence.

Vase ucast v této vyzkumné studii je dobrovolna. Kvuli lé¢bé svého onemocnéni se nemusite u€astnit této studie.
SvUj souhlas s ucasti v této studii mizete kdykoli odvolat — tim, Zze to feknéte zkousSejicimu Iékafi. V pfipadé, ze se Vas

s pokracovanim ve studii. Zkousejici lékaf muze Vasi u€ast ve studii ukoncit pred¢asné.

Va$e zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnou legislativou Ceské republiky, véetné
Obecného nafizeni o ochrané osobnich Udajii (GDPR). Souhlas se zpracovanim osobnich udaji obdrzite jako
samostatny dokument. Udaje ziskané v tomto klinickém hodnoceni budou predany zadavateli ke zpracovani pouze
v kédované podobé. Osoby, které maji pfistup do Vasi zdravotnické dokumentace, jsou vazany povinnou mi¢enlivosti.
Po ukonceni klinického hodnoceni zlstavaji udaje spravci dat (Fakultni Nemocnice Brno) maximalné po dobu 15 let.
Tato studie bude provadéna v souladu s platnou legislativou Ceské republiky. VSichni G&astnici studie jsou pojisténi.
V pfipadé vzniku ujmy na zdravi vzniklé Vas$i ugasti ve studii Vam bude zajisténa potfebna zdravotni péce a dle platnych
pravnich predpisd Ceské republiky méate pravo zadat nahradu vzniklé $kody. Za G&ast ve studii Vam nebude poskytnuta
Zadna finanéni nebo jina odména. Podpisem informovaného souhlasu se nevzdavate Zadného ze svych zakonnych
prav.
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https://cs.wikipedia.org/wiki/%C5%BDaludek
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2. FORMULAR INFORMOVANEHO SOUHLASU UCASTNIKA STUDIE

Potvrzuji, ze jsem si preéetl/a a pochopil/a informace tykajici se mé Géasti ve vyzkumné studii s nazvem ,Uginek
dexamethasonu u pacientl s ARDS a COVID-19 - prospektivni, multicentricka, oteviena, randomizovana
kontrolovana studie s paralelnimi skupinami® popsané na pfedchozich strankach.

- Byl jsem zkousejicim lIékafem informovan/a o cilech tohoto vyzkumu, o tom, jak bude proveden.

- Dostal/a jsem v§echny odpovédi na otazky, které jsem polozil/a.

- Mél/a jsem dost ¢asu na premysleni o své Ucasti v studii.

- Jsem si védom/a pfedvidatelnych rizik a vim, Ze ma u€ast mize byt zkousSejicim ukoncena.

- Beru na védomi, ze mohu sv(j souhlas s G¢asti v tomto klinickém hodnoceni kdykoli odvolat tim, Ze o tom budu
informovat zkousSejiciho 1€kare, ktery ziskal mdj souhlas.

- Souhlasim, Ze mUj prakticky lékaF bude informovan o mé ucasti v tomto klinickém hodnoceni

SOUHLAS TYKAJiCi SE OSOBNICH UDAJU

Souhlasim se shromazdovanim a zpracovanim svych osobnich Udaji o zdravi zadavatelem nebo instituci jim
povéfenou za uc¢elem spinéni vyzkumnych cild.

Souhlasim s tim, Ze v ramci této studie mohou opravnéné osoby nahlédnout do mé zdravotni dokumentace pfi
zachovani davérnosti mych Udajli a mé identity.

Bude ru¢né doplnéno osobou, ktera udéluje souhlas:

Datum__ / /

Ja, podepsany/a (pfijmeni, jméno)  Podpis ucastnika

timto svobodné a dobrovolné souhlasim s U€asti v tomto klinickém hodnoceni. MUj
souhlas nezbavuje zkousSejiciho ani zadavatele zadné z jejich odpovédnosti,
nevzdavam se zadného ze svych zakonnych prav.

Bude doplnéno zkousejicim Iékafem: Datum__ /[
Podpis zkouSejiciho

Ja, podepsany lékar (pFijmeni, jméno)

timto potvrzuiji, ze jsem vysvétlil ucel a pribéh tohoto klinického hodnoceni, jakoz i
mozna rizika. Zavazuiji se, Ze zajistim dodrZzovani podminek tohoto formulare
informovaného souhlasu pfi respektovani prav a svobod jednotlivce a pozadavku
védecké prace.

Nazev oddéleni: Tel:

Uchovavejte dokument ve dvou stejnopisech. U&astnicky stejnopis: bude pfedan ugastnikovi klinického hodnoceni.
Stejnopis zkouSejiciho: uchova si zkousejici po dobu zakonného uchovani studijni dokumentace.
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