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SOP-1	საავადმყოფოების კლინიკურ კვლევაში მონაწილეობისა და საკვლევი მედიკამენტების მისაწვდომობის დადასტურება 
იმ შემთხვევაში, თუ ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის (ჯანმო) გენერალური დირექტორი თხოვნით მიმართავს სერიოზულად დაზარალებული ქვეყნის ჯანდაცვის მინისტრს, და მინისტრი მიიღებს გადაწყვეტილებას ქვეყნის კლინიკურ კვლევაში მონაწილეობის შესახებ, მოხდება ორი პასუხისმგებელი წარმომადგენლის არჩევა, ერთი ჯანდაცვის სამინისტროსთვის (ან სამედიცინო კვლევების საბჭოსთვის), მეორე კი ადგილობრივი კლინიკური მკვლევარებისთვის. აღნიშნული ეროვნული წარმომადგენლები ითანამშრომლებენ იმისთვის, რომ სწრაფად მიიღონ ყველა საჭირო ნებართვა, პოტენციური თანამშრომლობისთვის შეარჩიონ მსხვილი საავადმყოფოები, რომლებსაც უკვე ყავთ, ან სავარაუდოდ, მალე ეყოლებათ COVID–ის სტაციონარული პაციენტების მნიშვნელოვანი რაოდენობა, ასევე ხელი შეუწყონ ადგილობრივი ეთიკური სტანდარტების დადასტურებას ადგილობრივი თანამშრომლების სახელით. შემდგომი ნაბიჯები უზრუნველყოფს კლინიკური კვლევის დაუყოვნებლივ დაწყებას თითოეულ საავადმყოფოში, რომელიც მასში იღებს მონაწილეობას. ეს უნდა მოხდეს პარალელურად, და არა თანმიმდევრობით. 

	ნაბიჯი
	რა?
	ვინ?
	როგორ?
	შენიშვნები

	1
	მონაწილეობაში დაინტერესების ოფიციალურად დადასტურება

	ჯანდაცვის მინისტრი ან ჯანდაცვის მინისტრის უფლებამოსილი წარმომადგენელი
	ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციასთან კომუნიკაცია 
solidaritytrial@who.int
	

	2
	ორი ეროვნული წარმომადგენლის დანიშვნა, სამთავრობო და კლინიკური
	ქვეყნის შიგნით არჩევანის გაკეთება ჯანდაცვის სამინისტროს ან მთავარი სამეცნიერო საბჭოს მიერ და წამყვანი კლინიკური მკვლევარის მიერ
	ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციასთან კომუნიკაცია 
solidaritytrial@who.int
	აღნიშნული წარმომადგენლები უნდა იყვნენ მაღალი დონის პროფესიონალები ან თავიანთ სამინისტროში წამყვან თანამდებობას იკავებდნენ   

	3
	იმის დადგენა, თუ რომელ საავადმყოფოებს ეყოლებათ პაციენტების დიდი რაოდენობა და რომელი საავადმყოფოები ითანამშრომლებენ 
	ორი ეროვნული წარმომადგენელი, თითო წამყვანი ექიმით თითო შერჩეულ საავადმყოფოზე 
	ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციასთან კომუნიკაცია 
solidaritytrial@who.int
	შერჩეულ საავადმყოფოებს უნდა გააჩნდეთ კარგი კლინიკური პრაქტიკის შესახებ სახელმძღვანელოს (GCP) საბაზისო ცოდნა 

	4
	ეროვნული ხელისუფლებისა და ადგილობრივი ეთიკის კომიტეტების მიერ დადასტურების ან დადასტურებაზე უარის თქმის ხელშეწყობა 
	ორი ეროვნული წარმომადგენელი
	სახელმწიფო დონეზე გადაწყვეტილებების მიღება, და არა მხოლოდ თანამშრომლების ადგილობრივი განცხადებების საფუძველზე
	პროტოკოლის შეცვლა დაუშვებელია, რადგან ძალზედ ბევრი საავადმყოფო არის ჩართული

	5
	იმის დადგენა, თუ რომელი საკვლევი მედიკამენტებია ხელმისაწვდომი თითოეულ საავადმყოფოში
	კლინიკური ეროვნული წარმომადგენელი, რომელსაც ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის კოორდინატორი უწევს დახმარებას
	ორმხრივი ურთიერთქმედებები
	ჯანმო ხელს შეუწყობს საკვლევი მედიკამენტების მიწოდებას, სადაც ამის საჭიროება არსებობს

	6
	საკვლევი პრეპარატების იმპორტის  გამარტივება, შეძლებისდაგვარად
	ორი ეროვნული წარმომადგენელი
	ეროვნულ სახელმძღვანელო პრინციპებზე და დებულებებზე არის დამოკიდებული
	საწყის რაოდენობაზე ნებართვის მიღების შემდეგ, მიწოდება შემოტანის ინტენსიურობაზე იქნება დამოკიდებული 

	7
	კვლევის ჩასატარებლად პერსონალის და ლოგისტიკის შექმნა
	კლინიკური ეროვნული წარმომადგენლისთვის მცირე ცენტრალური ადმინისტრაციული აპარატის შექმნა 
	კვლევის გასავრცელებლად გამოიყენეთ არსებული  და სხვა სანდო პერსონალი 
	ადგილობრივ ცენტრებს დასჭირდებათ დახმარება დადასტურების მიღებაში, მედიკამენტებით მომარაგებაში, მუშაობის ორგანიზებასა და მაქსიმალურ ზრდაში

	8
	გადასვლა სწრაფ რეკრუტირებაზე ადგილობრივ საავადმყოფოებში 
	კოლეგების მოტივაცია და მომზადება წამყვანი ექიმებისა და ფარმაცევტების მიერ
	კოლეგებთან კვლევის განმარტება და განხილვა ადგილობრივი წამყვანი სპეციალისტების მიერ
	ადგილობრივი წამყვანი სპეციალისტები უზრუნველყოფენ მოტივაციას და სრულ შესაბამისობას, მონაწილეობის მისაღებად დროულ რეგისტრაციას და დისციპლინას
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SOP-2	საერთაშორისო რეგისტრაციისა და რანდომიზაციის ცენტრის მისაწვდომობა 
თანამშრომლობის ხელშეწყობის მიზნით, იმ საავადმყოფოებშიც კი, რომლებიც გადაიტვირთა, პაციენტების შემოყვანა და რანდომიზაცია (ინტერნეტის მეშვეობით), ასევე კვლევის ყველა სხვა პროცედურა მნიშვნელოვნად არის გამარტივებული და დოკუმენტების წარმოება სავალდებულო არ არის. მას შემდეგ, რაც საავადმყოფო მიიღებს დასტურს, იმ პაციენტების ელექტრონულ რეგისტრაციას, რომლებმაც ინფორმირებული თანხმობა განაცხადეს, სულ რამდენიმე წუთი სჭირდება. ინფორმაციის შეყვანის ბოლოს, ეკრანზე გამოდის შემთხვევითობის პრინციპით დანიშნული მკურნალობა და დასტურდება ელექტრონული შეტყობინების მეშვეობით.

 შესვლა ხორციელდება ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის კვლევის ვებგვერდის მეშვეობით https://data.castoredc.com/

შესაბამისობის კრიტერიუმები პაციენტები, რომლებსაც კვლევაში მონაწილეობის უფლება აქვთ, არიან სრულწლოვანი პირები (ასაკი ≥18 წელი), რომლებიც ახალი შემოყვანილი არიან საავადმყოფოში, ან უკვე ჰოსპიტალიზებული პაციენტები, რომლებსაც COVID-19 დაუდასტურდათ, რომელთა მიმართაც პასუხისმგებელ ექიმს სურს ჩაუტაროს საკვლევი მკურნალობების ვარიანტებიდან ერთ-ერთი, რომელიც შეიძლება დაენიშნოს.

თანხმობა კვლევის საიტი https://data.castoredc.com/ შეიცავს ბეჭდურ ინფორმაციას პაციენტების შესახებ ადგილობრივ ენებზე, რომელიც იწვევს კვლევაში მონაწილეობის მსურველებს. თუ ლაბორატორიული დადასტურება ჯერ კიდევ არ არის ხელმისაწვდომი, სავალდებულო ინფორმაცია თანხმობის შესახებ პაციენტს შეიძლება მიეწოდოს იმ მომენტისთვის მომზადებისას, როდესაც ლაბორატორიული შედეგები იქნება მზად. ინფორმაციის განმარტების შემდეგ, თანხმობის მიღებას რამდენიმე წუთი სჭირდება, რადგან ელექტრონულად ხელმოწერის პროცესი მარტივია. ხელმოწერის გვერდის ელექტრონული ფოტო ასლი ინახება, ხოლო ბეჭდური ინფორმაცია და თანხმობის დედანი რჩება პაციენტთან, რათა მან შეძლოს მისი გადაკითხვა და ინფექციის გადადება თავიდან იქნას არიდებული. 

პაციენტის შესახებ მონაცემები  შემდეგი ინფორმაცია შეიტანეთ საიტზე  https://data.castoredc.com/
- რანდომიზაციის განმახორციელებელი ექიმის ქვეყანა, საავადმყოფო (ელექტრონული ჩამონათვალიდან) და ელექტრონული ფოსტა
- დასტური, რომ მიღებულია ინფორმირებული თანხმობა
- პაციენტის საიდენტიფიკაციო მონაცემები, მათ შორის მიღების თარიღი, ასაკი და სქესი.

პაციენტის მახასიათებლები (თითოეულ კითხვაზე დიახ/არა): მწეველია? აქვს თუ არა დიაბეტი? გულის დაავადება? ღვიძლის ქრონიკული დაავადება? ფილტვების ქრონიკული დაავადება? ასთმა? აივ ინფექცია? ტუბერკულოზის აქტიური ფორმა? 

  
COVID-19-ის სიმძიმე (თითოეულ კითხვაზე დიახ/არა): სუნთქვის გახშირება? ჟანგბადზე დამოკიდებულება? მართვით სუნთქვაზეა? და ფილტვების რენტგენოგრაფიის შემთხვევაში, აქვს თუ არა ორმხრივი პათოლოგია? (ინფილტრაცია/კეროვანი დაჩრდილვა)  

მედიკამენტების მისაწვდომობა და რანდომიზირებული განაწილება 
- ჩამოთვალეთ ხუთი საკვლევი მედიკამენტიდან რომელია ამჟამად ხელმისაწვდომი ამ საავადმყოფოში (5 დიახ/არა პასუხი, მიუხედავად იმისა, რომ ქლოროქინის შესახებ კითხვის დასმა ხდება მხოლოდ მაშინ, როდესაც ჰიდროქლოროქინი არ არის ხელმისაწვდომი)
- დაადასტურეთ, რომ ამ პაციენტს არ გააჩნია უკუჩვენება რომელიმე აღნიშნული ხელმისაწვდომი პრეპარატის მიმართ (1 პასუხი)
  
შემდეგ ხდება პაციენტის კვლევის იდენტიფიკატორის გენერირება, ეკრანზე გამოტანა და შემთხვევითი დანიშნულების მიცემა (ხელმისაწვდომი ჩამონათვალიდან) და დასტურდება ელექტრონული შეტყობინებით.
აღნიშნული პაციენტი ამ მომენტიდან უკვე კვლევის მონაწილეა და მოხდება საავადმყოფოში დამდგარი შედეგების შეგროვება მის შესახებ.   
[bookmark: _Toc33456719][bookmark: _Toc34609182]თუ შემთხვევითი დანიშნულება მოიცავს საკვლევ მედიკამენტებსაც, მედიკამენტების მიცემა უნდა დაიწყოს დაუყოვნებლივ და გაგრძელდეს ყოველდღიურად, ვიდრე არ დასრულდება ან ვიდრე პასუხისმგებელი ექიმი არ გადაწყვეტს მის შეწყვეტას. 


SOP-3       ინფორმირებული თანხმობის ფორმა

	ძირითადი მკვლევარი
	

	კვლევის სპონსორი
	

	პროტოკოლის დასახელება და ვერსია
	




კორონავირუსით გამოწვეული დაავადება (COVID-19, იგივე COVID)
ინფორმირებული თანხმობა ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის “Solidarity” რანდომიზირებულ კვლევაში მონაწილეობის მისაღებად

ინფორმაცია მედიცინის მუშაკისთვის: COVID-19-ის სპეციფიკური ანტივირუსული მკურნალობა ჯერ-ჯერობით ოფიციალურად დამტკიცებული არ არის და, შესაბამისად, ჰოსპიტალიზებულ სრულწლოვან პაციენტებს, რომელთა ასაკიც 18 წელს აღემატება, ვთავაზობთ, მონაწილეობა მიიღონ აღნიშნულ კვლევაში. კვლევის ყველა მონაწილეს ჩაუტარდება სტანდარტული მკურნალობა, რომელსაც ამ კლინიკაში იყენებენ, მაგრამ ზოგიერთ პაციენტს და არა ყველას, დამატებით დაენიშნება კიდევ ერთი სამკურნალო მედიკამენტი, რომელიც შემთხვევითობის პრინციპით იქნება შერჩეული საკვლევი მედიკამენტებიდან. კვლევის მიზანია, დადგინდეს, ანელებს თუ არა ამ მკურნალობის მეთოდებიდან რომელიმე დაავადების პროგრესირებას, ან აუმჯობესებს თუ არა ისინი პაციენტის გადარჩენის მაჩვენებლებს.  

ინფორმაცია პაციენტისთვის: თქვენ გაქვთ ფილტვის დაავადება, COVID-ი. ამ დაავადების სამკურნალოდ შემოთავაზებულია რამდენიმე მედიკამენტი. აღნიშნული მედიკამენტები  შეიძლება არ იყოს ეფექტიანი,  ან იყოს ზომიერად ეფექტიანი  დაავადების მკურნალობის თვალსაზრისით. თუმცა მოსალოდნელი არ არის, რომ რომელიმე პრეპარატი მნიშვნელოვან ზეგავლენას მოახდენს ამ დაავადების განკურნებაზე. ეს კლინიკა თანაშრომლობს  ჯანმო-სთან და სხვა ქვეყნების კლინიკებთან   აღნიშნულ კვლევაში მონაწილეობით, რათა დადგინდეს  ამ კვლევით გათვალისწინებული მედიკამენტების ეფექტიანობა. 
მიუხედავად იმისა, გადაწყვეტთ თუ არა კვლევაში ჩართვას, თქვენ მაინც ჩაგიტარდებათ სტანდარტული მკურნალობა ამ კლინიკაში. თუ კვლევაში არ ჩაერთვებით, თქვენ გიმკურნალებენ იმ მეთოდით, რომელსაც ექიმი მიიჩნევს თქვენთვის საუკეთესოდ. 

თუ კვლევაში მონაწილეობას გადაწყვეტთ, შეიძლება მკურნალობა ჩაგიტარდეთ ერთ-ერთი საკვლევი მკურნალობის რეჟიმით, რომლის შერჩევაც მოხდება შემთხვევითობის პრინციპით, როგორც კამათლის გაგორებისას.

წინამდებარე ფორმა შედგება ორი ნაწილისგან:
1. საკვლევი მკურნალობის რეჟიმის შესახებ ინფორმაციის გაზიარების ნაწილისგან. 
2. თქვენი ხელმოწერისთვის განკუთვნილი ნაწილისგან, იმ შემთხვევაში, თუ გადაწყვეტთ მონაწილეობის მიღებას.

ნაწილი 1: საინფორმაციო ბარათი

შესავალი
მე, _________________________________________, ვმუშაობ __________________________________________-ში. 

თქვენ გაქვთ ფილტვების დაავადება COVID-ი, რომელიც მსოფლიოში ცოტა ხნის წინ გავრცელდა. COVID-ისგან პაციენტების უმეტესობა სრულად გამოჯანმრთელდება, მაგრამ გარკვეული ნაწილი კვდება. ეს კლინიკა ჩართულია საერთაშორისო კვლევაში, რათა დახმარება გაუწიოს იმის დადგენას, თუ რამდენად ეფექტიანია ზოგიერთი შეუსწავლელი სამკურნალო რეჟიმი COVID-ის სამკურნალოდ. მე მოგიყვებით კვლევის შესახებ, შემდეგ შემოგთავაზებთ კვლევაში მონაწილეობის მიღებას. ვიდრე გადაწყვეტილებას მიიღებთ, შეგიძლიათ ვინმეს გაესაუბროთ ამის შესახებ.  თუ რაიმე სიტყვის მნიშვნელობა არ გესმით, მთხოვეთ, რომ შევჩერდე და აგიხსნათ. თუ კითხვები მოგვიანებით გაგიჩნდებათ, შემიძლია, მოგვიანებით გაგცეთ პასუხები მეც და კვლევაში ჩართულმა ექიმებმაც. 

კვლევის მიზანი
დაავადებას COVID-19 ეწოდება, რადგან იგი პირველად 2019 წელს აღმოაჩინეს, მაგრამ მე მას უბრალოდ COVID-ად მოვიხსენიებ. იგი გამოწვეულია ახალი ვირუსით, რომლის გადაცემაც შეიძლება მოხდეს ადამიანების ერთმანეთთან შეხებით, ან ჰაერით, როდესაც დაინფიცირებული ადამიანი ახველებს ან აცემინებს. აქედან გამომდინარე, საავადმყოფოს თანამშრომლები ატარებენ დამცავ ტანსაცმელს. COVID-ით დაინფიცირებული ადამიანების უმეტესობა იკურნება კლინიკაში მოთავსების გარეშეც, ხოლო კლინიკაში შემოსული პაციენტების უმეტესობა  იკურნება დაავადებისგან, თუმცა, მათი მდგომარეობა გამოჯანმრთელებამდეც შეიძლება გაუარესდეს. მაგრამ, კლინიკაში მოხვედრილი პაციენტების მცირე ნაწილი შეიძლება დაავადებისგან გარდაიცვალოს.

დღესდღეობით, ლიცენზირებული ვაქცინა ან მკურნალობის მეთოდი COVID-ის წინააღმდეგ ოფიციალურად არ არსებობს. თუმცა, სხვა დაავადებების სამკურნალოდ გამოყენებული მკურნალობის ზოგიერთი მეთოდი შეიძლება COVID-ის სამკურნალოდ გარკვეულწილად ეფექტიანი იყოს, ან არც იყოს ეფექტიანი.  აქედან გამომდინარე, ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაცია არაერთ ქვეყანაში ახორციელებს აღნიშნულ კვლევას, რომლის ფარგლებშიც ხდება ზოგიერთი მკურნალობის მეთოდის შედარება  ერთმანეთთან, რათა დადგინდეს, შესაძლებელია თუ არა მათი გამოყენება COVID-ის სამკურნალოდ. 

საკვლევი სამკურნალო რეჟიმების მოკლე აღწერა მოცემულია ქვემოთ. ზოგიერთი მათგანი ითვალისწინებს ყოველდღიურად აბების მიღებას,  ზოგიერთი კი - ყოველდღიურ ინექციებს. კვლევის განმავლობაში, ზოგიერთი სამკურნალო რეჟიმი შეიძლება ამოღებული იქნეს ჩამონათვალიდან და მოხდეს  სხვა რეჟიმის დამატება. თითოეული პაციენტის მკურნალობა მოხდება მაქსიმუმ ერთი სამკურნალო რეჟიმით. 

მონაწილეობის მიღების შეთავაზება
ამ კლინიკაში მიღებულ COVID-ით ინფიცირებულ სრულწლოვან პაციენტებს შეუძლიათ ჩაერთონ კვლევაში. თუ მონაწილეობის მიღებას გადაწყვეტთ, თქვენ გთხოვენ ხელმოწერას იმის შესახებ, რომ აცნობიერებთ რისკებს და სარგებელს და თანახმა ხართ მონაწილეობა მიიღოთ კვლევაში. თქვენი ექიმი შეამოწმებს, რამდენად დასაშვებია თქვენი მონაწილეობა და იქნება თუ არა მკურნალობის რომელიმე საცდელი მეთოდი თქვენთვის შეუსაბამო. 

აღნიშნული შემოწმების შემდეგ, თქვენი საიდენტიფიკაციო მონაცემები და სხვა მონაცემები თქვენი მდგომარეობის შესახებ შეტანილი იქნება კომპიუტერში, ხოლო თქვენ  რანდომიზაციის პრინციპით დაგენიშნებათ კვლევის ფარგლებში გათვალისწინებული სამკურნალო რეჟიმებიდან  რომელიმე ერთ-ერთი. ეს შეიძლება მოიცავდეს ან არ მოიცავდეს ერთ-ერთ საკვლევ მედიკამენტს. არც თქვენ და არც სამედიცინო პერსონალს არ შეგეძლებათ საკვლევი  მკურნალობის რეჟიმის არჩევა, რადგან ეს კეთდება კომპიუტერის მიერ რანდომიზაციის პრინციპით, როგორც კამათელის გაგორებისას. 

მკურნალობის ნებისმიერი საკვლევი მეთოდი უნდა დაიწყოს დაუყოვნებლივ და გაგრძელდეს დაახლოებით 10 დღის განმავლობაში, თუკი თქვენ და თქვენი ექიმი რაიმე მიზეზით არ გადაწყვეტთ მის შეწყვეტას. ამასთან ერთად, თქვენ კვლავინდებურად ჩაგიტარებენ მკურნალობას იმ სტანდარტული მკურნალობის მეთოდით, რომლითაც უტარდებათ მკურნალობა COVID-ით ინფიცირებულ პაციენტებს ამ კლინიკაში. ბინაზე გაწერის შემდეგ კლინიკაში  დამატებითი ვიზიტი საჭირო არ არის. თქვენ ან თქვენს ექიმს ნებისმიერ დროს შეგიძლიათ შეწყვიტოთ საკვლევი მკურნალობის რეჟიმის გამოყენება მკურნალობის კურსის დასრულებამდე და ნებისმიერ დროს შეგიძლიათ შეცვალოთ საკუთარი გადაწყვეტილება და შეწყვიტოთ კვლევაში მონაწილეობა.  
 
კვლევაში ჩართვა ნებაყოფლობითია და ზეგავლენას არ მოახდენს იმ სტანდარტულ მკურნალობაზე, რომელსაც ამ კლინიკაში გიტარებენ. არც თქვენ და არც სამედიცინო პერსონალი არ მიიღებთ ანაზღაურებას კვლევაში მონაწილეობის სანაცვლოდ. არც თქვენ მოგიწევთ თანხის გადახდა საკვლევი მედიკამენტის მიღებისათვის.  თქვენი საიდენტიფიკაციო მონაცემების გაზიარება მოხდება კონფიდენციალურად საერთაშორისო მკვლევარებისთვის, იმ ინფორმაციასთან ერთად, რომელიც შეეხება თქვენი დაავადების მიმდინარეობას და ჩვენი სურვილი იქნება, რომ გამოვიყენოთ თქვენი საიდენტიფიკაციო მონაცემები თქვენს მომავალ სამედიცინო ჩანაწერებთან დასაკავშირებლად საკმარისი დროის განმავლობაში იმისთვის, რომ დავადგინოთ, მოხდა თუ არა თქვენი სრული განკურნება.  მიღებული შედეგები თავისუფლად  ხელმისაწვდომი იქნება მსოფლიოს მასშტაბით, რათა დახმარება გაუწიოს მომავალ პაციენტებს, თუმცა თქვენი მონაცემების იდენტიფიკაცია არ მოხდება. 

მე მაქვს ჩამონათვალი, რომელშიც მოკლედაა აღწერილი თითოეული საკვლევი მედიკამენტის გვერდითი ეფექტები. ჩვენ შეგვიძლია ახლავე წავიკითხოთ ეს აღწერა, ან შეგიძლიათ ჩაერთოთ კვლევაში, მყისიერად შეიტყოთ იღებთ თუ არა ამ მედიკამენტებიდან რომელიმეს, შემდეგ მიიღოთ ინფორმაცია შესაბამისი მედიკამენტის შესახებ და გადაწყვიტოთ გსურთ თუ არა მისი მიღება.        

რისკები და სარგებელი
თქვენთან მიმართებაში გამოყენებული საკვლევი მკურნალობის რეჟიმი შეიძლება დაგეხმაროთ ან არ დაგეხმაროთ, მაგრამ ამ კვლევას შეუძლია დახმარება გაუწიოს მომავალ პაციენტებს.      

ეს კვლევა განხილული იქნა და დამტკიცდა __________________________________________________ მიერ, კომიტეტი (საკონტაქტო ინფორმაცია), რომელიც შეიქმნა კვლევაში მონაწილეთა დაცვის უზრუნველყოფის მიზნით.  


ზოგიერთი საკვლევი მედიკამენტი მიიღება ყოველდღიურად აბების სახით, ზოგიერთი კი - ყოველდღიური ინექციის სახით. ისინი უსაფრთხოდ  გამოიყენება  სხვა დაავადებების სამკურნალოდ თუმცა აღსანიშნავია, რომ მათი მიღებისას პაციენტთა მცირე რაოდენობას  აღენიშნება  გარდამავალი გვერდითი მოვლენები. მედიკამენტების მიღებისას  მოულოდნელი მძიმე რეაქციების განვითარება ნაკლებად სავარაუდოა. 

რემდესივირი (Remdesivir) დამზადებულია კომპანია გილეადის (Gilead) მიერ. მისი გვერდითი ეფექტები არ არის ხშირი  და მძიმე და მხოლოდ რამდენიმე დღის განმავლობაში გრძელდება. ეს მოიცავს საჭმლის მომნელებელი სისტემის მხრივ დისკომფორტს (მაგალითად, მადის დაკარგვას, გულძმარვას, გულისრევის შეგრძნებას ან გულისრევას, დიარეას ან ყაბზობას) ან ზოგადი ხასიათის დისკომფორტს (როგორიცაა კანკალი, ქავილი, თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა ან უჩვეულო შეგრძნებები ყურში). ზოგიერთ პაციენტს სისხლის ანალიზში აღენიშნება თირკმლის და ღვიძლის ფუნქციების ცვლილებები,  მაგრამ ეს ყოველივე ქრება პრეპარატის მიღების შეწყვეტის შემდეგ.

ინტერფერონი დამზადებულია კომპანიების Merck KGaA (კანქვეშა) და Faron-ის (ინტრავენური) მიერ. პრეპარატის მიღებისას ხშირად გვხვდება გრიპისმაგვარი სიმპტომები, რომლებიც ძირითადად საკმაოდ მსუბუქადაა გამოხატული. მისი მიცემა ხდება ყოველდღიური ინექციის სახით, მაგრამ ზოგჯერ ხდება ინექციის ადგილის შეშუპება და მტკივნეულობა, თუმცა ეს მოვლენები ალაგდება მკურნალობის დასრულების შემდეგ. ზოგიერთ პაციენტს სისხლის ანალიზში აღენიშნება ღვიძის ფუნქციების ცვლილება, მაგრამ ეს ყოველივე შეჩერდება პრეპარატის მიღების შეწყვეტის შემდეგ. ზოგიერთ პაციენტს ინტერფერონის მიღებისას აღენიშნება   დეპრესიის ეპიზოდები და  სუიციდური აზრებიც კი, ამიტომ ამ წამლის მიღება მიზანშეწონილი არ არის, თუ ოდესმე გადატანილი გაქვთ მძიმე დეპრესია ან გქონიათ სუიციდის მცდელობა.

აკალაბრუტინიბს აწარმოებს კომპანია AstraZeneca. გვერდითი მოვლენები უმეტესად ზომიერია, მათ შორის თავის ტკივილი, დაღლილობა, კუნთების ტკივილი, დიარეა, სისხლჩაქცევები. უფრო სერიოზული გვერდითი მოვლენები, როგორიცაა სისხლდენის პრობლემები, ინფექციები, სისხლის დონის დაქვეითება და გულის რითმის პრობლემები, უფრო იშვიათია. თუმცა, გაითვალისწინეთ, რომ ზემოთჩამოთვლილი გვერდითი მოვლენები აღინიშნებოდა სისხლის ავთვისებიანი დაავადებების მქონე პაციენტებში  პრეპარატის მრავალთვიანი გამოყენების შედეგად. COVID-19-ის პოპულაციას, შესაძლოა, არ აღმოაჩნდეთ ამგვარი გვერდითი მოვლენები, რადგან ამ პროტოკოლით მკურნალობის ხანგრძლივობა გაცილებით ხანმოკლეა, ვიდრე პაციენტებში კიბოს დიაგნოზით.




ნაწილი II:  თანხმობის  ფორმა

	კლინიკა/საავადმყოფო:
	
	ქალაქი:
	

	პროვინცია/რეგიონი:
	
	ქვეყანა:
	



	მონაწილე:  

წავიკითხე ან წამიკითხეს ინფორმაცია. 

შესაძლებლობა მქონდა, დამესვა ნებისმიერი კითხვა და ყველა კითხვაზე მივიღე დამაკმაყოფილებელი პასუხი.
  
ვაცხადებ ნებაყოფლობით თანხმობას 
კვლევაში მონაწილეობის შესახებ.

	წერა-კითხვის მცოდნე მოწმე (თუ მონაწილე წერა-კითხვის უცოდინარია):
ვადასტურებ, რომ საინფორმაციო ბარათი წაკითხული იქნა ზედმიწევნით ზუსტად. 

მონაწილეს შესაძლებლობა ჰქონდა დაესვა ნებისმიერი კითხვა და მიეღო დამაკმაყოფილებელი პასუხები. 

ვადასტურებ, რომ მან  
თანხმობა განაცხადა ნებაყოფლობით. 

	სახელი და გვარი
	
	სახელი და გვარი
	

	ხელმოწერა 
	
	ხელმოწერა 
	

	თარიღი
	
	თარიღი
	

	ცერის ანაბეჭდი
(წერა-კითხვის არცოდნის შემთხვევაში*)
	

	
	


*წერა-კითხვის უცოდინარი მონაწილე ფორმაზე დაიტანს ცერის ანაბეჭდს, ხოლო წერა-კითხვის მცოდნე მოწმე ხელმოწერით ადასტურებს მას.



კვლევის განმახორციელებელი/თანხმობის მიმღები პირის განცხადება
მე ზედმიწევნით ზუსტად წავუკითხე ინფორმაცია კვლევის მონაწილეს და დავრწმუნდი, რომ იგი სწორად აცნობიერებს,  თუ რას მოიცავს კვლევა. მონაწილეს შესაძლებლობა ჰქონდა დაესვა კითხვები კვლევის შესახებ და ყველა კითხვაზე გაეცა ზუსტი პასუხი ჩემი მაქსიმალური შესაძლებლობების ფარგლებში. თანხმობის გაცემა მოხდა თავისუფლად და ნებაყოფლობით, ხოლო მონაწილეს გადაეცა ამ ფორმის ასლი.

	თანხმობის მიმღები პირი:

	სახელი და გვარი
	

	ხელმოწერა 
	

	თარიღი 
	



წინამდებარე კვლევა განხილული იქნა ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზიაციის (ჯანმო)  ეთიკის ექსპერტების მიერ, რომელიც ამ კვლევის თანასპონსორია.  ადგილობრივ დონეზე კვლევა განხილული იქნა ____________________________________________________________________________ მიერ.
ეს კომიტეტი შექმნილია, რათა უზრუნველყოს, რომ კვლევის მონაწილეები დაცულები იყვნენ ზიანისგან. 
თუ აღნიშნულ საკითხთან დაკავშირებით გსურთ მათთან დაკავშირება, მათი საკონტაქტო ინფორმაციაა _____________________________________________________________________________________
.
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1. 	მედიკამენტის მზა ფორმა
რემდესივირის ლიოფილიზირებული ფორმულაცია წარმოადგენს უკონსერვანტო, მოთეთრო-მოყვითალო ლიოფილიზირებულ მყარ ნივთიერებას, რომელიც შეიცავს 100 მგ რემდესივირს, რომელიც რესუსპენდირდება  სტერილური საინექციო წყლით და იხსნება  ინტრავენურ საინფუზიო  ხსნარში უშუალოდ გადასხმის დაწყებამდე. მისი მიწოდება ხდება სტერილური პროდუქტის სახით ერთჯერადი გამოყენების 50 მლ  პირველი ტიპის გამჭვირვალე მინის ამპულით. აქტიური ინგრედიენტის გარდა, რემდესივირის ლიოფილიზირებული ფორმულაცია შეიცავს შემდეგ არააქტიურ ინგრედიენტებს: საინექციო წყალი, სულფობუტილეთერ ციკლოდექსტრინი (SBECD), ჰიდროქლორინის მჟავა, ან/და ნატრიუმის ჰიდროქსიდი. ჰიდროქლორინის მჟავა ან/და ნატრიუმის ჰიდროქსიდი გამოიყენება რესუსპენდირების შემდგომ ფორმულაციის საბოლოო pH- ზე 3,0- 4.0 დონემდე მისაყვანად. 

2. 	მედიკამენტის მიღება
რემდესივირის ლიოფილიზირებული ფორმულაციის ამპულების ტრანსპორტირებისას ტემპერატურული რეჟიმი 30oC-ს არ უნდა აღემატებოდეს. მიღებისთანავე მიმღებმა ყველა ამპულა უნდა შეამოწმოს და დარწმუნდეს, რომ ისინი არ არის გატეხილი. გატეხილი ამპულები უნდა გადაიყაროს. უნდა მოხდეს პრეპარატის მიღებისა და ანგარიშვალდებულების დოკუმენტირება და შესაბამისი პირების ინფორმირება, კვლევის პროცედურების თანახმად.   

3. 	შენახვა და მართვა
რემდესივირის ლიოფილიზირებული ფორმულაციის ამპულების შენახვის ტემპერატურა 30oC არ უნდა აღემატებოდეს. სასურველია აღნიშნული პრეპარატის შენახვა ცალკე ჩაკეტილ ოთახში, თუმცა ეს სავალდებულო არ არის. უნდა ხდებოდეს ტემპერატურის აღწერა/ჩაწერა იმის დასამტკიცებლად, რომ პრეპარატი სათანადოდ ინახებოდა. 

4. 	პრეპარატის დოზის მომზადება 
უნდა მოხდეს ლიოფილიზირებული ფორმულაციის რესუსპენდირება, შემდეგ ის იხსნება  ინტრავენური გადასხმის ხსნარში (ჩვეულებრივ ფიზიოლოგიურ ხსნარში) გადასხმის დაწყებამდე. რესუსპენდირებიდან გადასხმამდე შენახვის პერიოდი არ უნდა აღემატებოდეს 4 საათს ოთახის ტემპერატურის პირობებში და 24 საათს მაცივარში (2o C– 8o C).
საკვლევი დოზა შეადგენს 200 მგ (2 ამპულა) ინტრავენურ დარტყმით დოზას პირველ დღეს, და მეორე დღიდან 100 მგ (1 ამპულა) ინტრავენურ გადასხმას დღეში ერთხელ მე-10 დღის  ჩათვლით. 

გადასხმის საერთო მოცულობა შესაძლოა შეადგენდეს ჩვეულებრივი ფიზიოლოგიური ხსნარის 250 მლ ან 500 მლ. გადასხმის პერიოდი შეიძლება 30 წუთიდან 2 საათამდე გრძელდებოდეს.  

5. 	გამოუყენებელი პროდუქტის განკარგვა
განაწილებული დოზების შესახებ ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს და მიეწოდებოდეს კვლევაში მონაწილე პერსონალს მოთხოვნისამებრ. თუ კვლევის ბოლოს დარჩება გაუხსნელი მედიკამენტები, უნდა დაუკავშირდეთ ადგილობრივ კვლევის ცენტრს აღნიშნულ ამპულებთან დაკავშირებით შემდგომი ინსტრუქციების მისაღებად.  

გახსნილი, ნაწილობრივ გამოყენებული მედიკამენტები კვლევის დასრულებისას უნდა განადგურდეს კვლევაში მონაწილე პერსონალთან კონსულტაციის და სათანადო ანგარიშვალდებულების უზრუნველყოფის შემდეგ.
 
6. 	ინვენტარიზაციის ჟურნალის შევსება
უნდა ხორციელდებოდეს დოზების გამოყენების კონტროლი და მედიკამენტის განკარგვის ჟურნალში ჩაწერა, რათა კვლევაში მონაწილე პერსონალმა შეძლოს მისი გამოყენება ანგარიშვალდებულების პროცედურების დროს. ჟურნალში უნდა ინახებოდეს ჩანაწერები იმის შესახებ, თუ როდის იყო პრეპარატის დოზები განაწილებული ან განადგურებული. 
 
7. 	კონტაქტი საგანგებო ვითარების დროს
საგანგებო ვითარების დროს ან პროდუქტის მომზადების, მართვის, შენახვის ან დანიშვნის შესახებ ინფორმაციის გადაუდებელი მიღების აუცილებლობის შემთხვევაში, დაუკავშირდით კვლევის ადგილობრივ მკვლევარს. 



[bookmark: _Toc35782699][bookmark: _Toc35783661]SOP-5 ფარმაცევტული ცნობარი აკალაბრუტინიბი (არადოკუმენტირებული გამოყენება, იმუნომოდულატორი) 
[bookmark: _Toc47704687]
1. 	მედიკამენტის მზა ფორმა
აკალაბრუტინიბი წარმოადგენს 1 ზომის მყარ ჟელატინის კაფსულას, ყვითელი კორპუსით და ცისფერი თავსახურით, რომელიც მარკირებულია შავი მელნით "ACA 100 მგ", პერორალურად მიღებისთვის. კაფსულების სტანდარტული დოზა შეადგენს 100 მგ თითო კაფსულაში.

[bookmark: _Toc47704688]2. 	მედიკამენტის მიღება
აკალაბრუტინიბის ტრანსპორტირება მაღალი სიმკვრივის თეთრ პოლიეთილენის (HDPE) პლასტმასის ბოთლებში ხდება, რომლებიც დაცულია ბავშვებისთვის  უსაფრთხო თავსახურით, და შეიცავს 28 კაფსულას.
აკალაბრუტინიბის თერმომდგრადი კაფსულების ტრანსპორტირება ხდება ოთახის ტემპერატურაზე. 

მიღებისთანავე მიმღებმა  კოლოფის მთლიანობა. გატეხილი კოლოფები უნდა გადაიყაროს. ადგილზე უნდა მოხდეს პროდუქტის მიღებისა და ანგარიშვალდებულების დოკუმენტირება და შესაბამისი პირების ინფორმირება, კვლევის პროცედურების თანახმად.    
[bookmark: _Toc47704689]3. 	შენახვა და მართვა
აკალაბრუტინიბის კაფსულები უნდა ინახებოდეს ოთახის ტემპერატურაზე (30o C ქვევით) ჩაკეტილ კონტეინერში, რომელიც მხოლოდ სოლიდარობის პროტოკოლის მედიკამენტებისთვის გამოიყენება. ცალკე ჩაკეტილ ოთახში შენახვა სასურველია, მაგრამ არა სავალდებულო. 

 ნებისმიერი გამოუყენებელი მედიკამენტი ან ნარჩენები უნდა იქნას განადგურებული, ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
[bookmark: _Toc47704690]4. 	პრეპარატის დოზის მომზადება
კაფსულების სტანდარტული დოზა შეადგენს 100 მგ კაფსულას დღეში ორჯერ, ყოველ 12 საათში, 10 დღის განმავლობაში, საკვებთან ერთად ან მის გარეშე.

იმ შემთხვევაში, თუ პაციენტს არ შეუძლია კაფსულების მიღება, მზადდება სუსპენზია, რომლის შეყვანა შესაძლებელია ნაზოგასტრალური ზონდის მეშვეობით, ყოველ 12 საათში ერთხელ, 10 დღის განმავლობაში.


აკალაბრუტინიბის მომზადება ენტერალური საკვები მილის მეშვეობით შესაყვანად 
აკალაბრუტინიბს სუსტი ფუძე გააჩნია და იმისთვის, რომ გაიხსნას სჭირდება მჟავე პირობები. მჟავის სახეობას აქვს მნიშვნელობა. არაერთი გაზიანი სასმელი და წვენი იყო ტესტირებული. სტანდარტული კოკა-კოლა, რომელიც შეიცავს ფოსფორის მჟავას მხოლოდ როგორც მჟავების რეგულატორი, იძლევა პრეპარატის სწრაფად დაშლის საშუალებას  და ექსკლუზიურად უნდა იქნას გამოყენებული. არ გამოიყენოთ სხვა გაზიანი სასმელები, დიეტური კოკა ან კოკა ზერო.
1. გახსენით მინის ბოთლი. ფრთხილად გახსენით ერთი 100 მგ აკალაბრუტინიბის კაფსულა ცისფერი თავსახურის მოხსნით, ყვითელი კორპუსი ღია  ბოთლის თავზე გეჭიროთ. კაფსულის შიგთავსი გადაიტანეთ შუშის ბოთლში. კაფსულის კორპუსი და თავსახური გადააგდეთ.
2. დაამატეთ მინის ბოთლში 100 მლ ოთახის ტემპერატურის დეგაზირებული კოკა-კოლა და დაახურეთ თავსახური.
3. შეანჯღრიეთ ბოთლი 20 წამის განმავლობაში, შემდეგ დადგით მინიმუმ 15 წუთი, რის შემდეგაც ისევ შეანჯღრიეთ 20 წამის განმავლობაში. სუსპენზიაში შეიძლება მცირე ზომის ნაწილაკები დარჩეს, მაგრამ ეს ნორმალურია. 
4. მიაკარით ბოთლს ეტიკეტი ინსტიტუციონალური რეკომენდაციების შესაბამისად: „100 მგ აკალაბრუტინიბის დისპერსია კოკა-კოლაში - ნაზოგასტრალური ხსნარი მხოლოდ ენტერალური გამოყენებისთვის.“
5. გახსენით ნაზოგასტრალური ზონდი, გამოავლეთ 15-30 მლ წყალი ენტერალურ შპრიცს და ნაზოგასტრალურ ზონდს. 
[bookmark: _Hlk37856193]6. გახსენით ბოთლი და შეიყვანეთ 100 მგ აკალაბრუტინიბის სუსპენზია ნაზოგასტრალური ზონდის მეშვეობით, გამოიყენეთ ენტერალური შპრიცი პორციულად. ჩაასხით ენტერალურ შპრიცში პირდაპირ ბოთლიდან. გამოიყენეთ გრავიტაცია ან პლუნჟერი.
7. გამოავლეთ ბოთლს 30 მლ წყალი და შეიყვანეთ პაციენტის ორგანიზმში ნაზოგასტრალური ზონდის მეშვეობით.
8. შეცვალეთ ენტერალური შპრიცი ახლით და გამოავლეთ ნაზოგასტრალურ ზონდს 15-30 მლ წყალი.
9. კვლავ დაახურეთ ნაზოგასტრალურ მილს სახურავი.
10. ინტენსიური თერაპიის პერსონალის ნებართვით, აწიეთ პაციენტის საწოლის თავი 300 1 საათის განმავლობაში, რათა ხელი შეუწყოთ  კუჭის დაცლას პრეპარატისგან.

5. 	გამოუყენებელი პროდუქტის განკარგვა
განაწილებული დოზების შესახებ ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს და მიეწოდებოდეს კვლევაში მონაწილე პერსონალს მოთხოვნისამებრ. თუ კვლევის ბოლოს დარჩება გაუხსნელი მედიკამენტები, უნდა დაუკავშირდეთ ადგილობრივ კვლევის ცენტრს აღნიშნულ მედიკამენტებთან დაკავშირებით შემდგომი ინსტრუქციების მისაღებად.  

გახსნილი, ნაწილობრივ გამოყენებული მედიკამენტები კვლევის დასრულებისას უნდა განადგურდეს კვლევაში მონაწილე პერსონალთან კონსულტაციის და სათანადო ანგარიშვალდებულების უზრუნველყოფის შემდეგ.

 
6. 	ინვენტარიზაციის ჟურნალის შევსება
უნდა ხორციელდებოდეს დოზების გამოყენების კონტროლი და მედიკამენტის განკარგვის ჟურნალში ჩაწერა, რათა კვლევაში მონაწილე პერსონალმა შეძლოს მისი გამოყენება ანგარიშვალდებულების პროცედურების დროს. ჟურნალში უნდა ინახებოდეს ჩანაწერები იმის შესახებ, თუ როდის იყო პრეპარატის დოზები განაწილებული ან განადგურებული.
 
7. 	კონტაქტი საგანგებო ვითარების დროს
საგანგებო ვითარების დროს ან პროდუქტის მომზადების, მართვის, შენახვის ან დანიშვნის შესახებ ინფორმაციის გადაუდებელი მიღების აუცილებლობის შემთხვევაში, დაუკავშირდით კვლევაში მონაწილე ადგილობრივ მკვლევარს. 


[bookmark: _Toc35782700][bookmark: _Toc35783662]  
SOP-6 ფარმაცევტული ცნობარი - ინტერფერონი ბეტა-1ა (არადოკუმენტირებული გამოყენება, იმუნომოდულატორი)

1. 	მედიკამენტის მზა ფორმა
ინტერფერონ ბეტა-1ა-ს მიწოდება ხდება სტერილური ხსნარის სახით, რომელიც მოთავსებულია წინასწარ შევსებულ ერთჯერად დოზირებულ შპრიცში. ის არ შეიცავს კონსერვანტებს და წარმოდგენილია ორნაირი კონცენტრაციის სახით: 44 მგ 0.5 მლ-ზე, ან 22 მგ 0.5 მლ-ზე (რაც საშუალებას იძლევა 44 ug დოზის მოსახერხებლად  შეყვანას კანქვეშა გამოყენებისათვის). სითხე უნდა იყოს გამჭვირვალე და ოდნავ მოყვითალო. არ გამოიყენოთ, თუ სითხე არის ამღვრეული, უფერული ან შეიცავს ნაწილაკებს. ამ შემთხვევაში სხვა შპრიცი გამოიყენეთ. აღნიშნული სითხე შემდეგ არააქტიურ ინგრედიენტებს შეიცავს: ალბუმინი (ადამიანის), მანიტოლი, ნატრიუმის აცეტატი, საინექციო წყალი.    

2. 	მედიკამენტის მიღება
ინტერფერონ ბეტა-1ა-ს ტრანსპორტირება 2oC– 8oC ტემპერატურაზე ხორციელდება. მიღებისთანავე მიმღებმა უნდა შეამოწმოს კონტეინერის მთლიანობა. გატეხილი კონტეინერები უნდა გადაიყაროს. ადგილზე უნდა მოხდეს პროდუქტის მიღებისა და ანგარიშვალდებულების დოკუმენტირება და შესაბამისი პირების ინფორმირება, კვლევის პროცედურების თანახმად.   

3. 	შენახვა და მართვა
ინტერფერონ ბეტა-1ა ინახება 2° C- 8° C ტემპერატურის პირობებში. არ შეინახოთ საყინულე განყოფილებაში. საკვლევი პრეპარატი არ უნდა გაყინოთ. იგი უნდა ინახებოდეს ორიგინალურ შეფუთვაში, რომელიც მას შუქისგან იცავს. ინტერფერონ ბეტა-1ა უნდა ინახებოდეს ჩაკეტილ კონტეინერში, რომელიც გამოიყენება მხოლოდ სოლიდარობისკვლევის პრეპარატებისთვის. ცალკე ჩაკეტილ ოთახში შენახვა სასურველია, მაგრამ არა სავალდებულო. საჭიროების შემთხვევაში, ინტერფერონ ბეტა-1ა შეიძლება ინახებოდეს სითბოსა და შუქისგან მოშორებით  2°C– დან 25°C –მდე ტემპერატურაზე, 30 დღის განმავლობაში, თუმცა სასურველია გაგრილება. უნდა ხდებოდეს ტემპერატურის აღრიცხვა/ ჩაწერა იმის დასამტკიცებლად, რომ პრეპარატი სათანადოდ ინახებოდა. 
 
4. 	პრეპარატის დოზის მომზადება 
როცა პაციენტს ესაჭიროება მაღალი ნაკადის ჟანგბადის მოწყობილობა ან არაინვაზიური ვენტილაცია ან ინვაზიური მექანიკური ვენტილაცია ან ექსტრაკორპორული მემბრანული ოქსიგენაცია (ECMO):
· მოხდება ინტერფერონ ბეტა 1ა-ს ინტრავენური შეყვანა დოზით 10 μg დღეში ერთხელ 6 დღის განმავლობაში (Faron ლიოფილიზებული პროდუქტის გამოყენება გახსნის შემდეგ- იხილეთ SOP-6b). თირკმლის ან ღვიძლის უკმარისობის დროს დოზის კორექტირება საჭირო არ არის. 
ან:
· მოხდება ინტერფერონ ბეტა 1ა-ს კანქვეშ შეყვანა დოზით 44 µg პირველ, მესამე და მეექვსე დღეს (სულ 3 დოზა). მისი მიცემა ერთ და იგივე დროს უნდა ხდებოდეს.  თირკმლის ან ღვიძლის უკმარისობის დროს საჭირო არ არის დოზის კორექტირება.

ინტერფერონ ბეტა-1ა-თი მკურნალობის ხანგრძლივობა ორივე შემთხვევაში - ინტრავენური და კანქვეშა შეყვანა - 6 დღეს შეადგენს.  

5. 	გამოუყენებელი პროდუქტის განკარგვა 
განაწილებული დოზების შესახებ ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს და მიეწოდებოდეს კვლევაში მონაწილე პერსონალს მოთხოვნისამებრ. თუ კვლევის ბოლოს დარჩება გაუხსნელი კონტეინერები, უნდა დაუკავშირდეთ ადგილობრივ კვლევის ცენტრს აღნიშნულ მედიკამენტებთან დაკავშირებით შემდგომი ინსტრუქციების მისაღებად. გახსნილი, ნაწილობრივ გამოუყენებელი კონტეინერები კვლევის დასრულებისას უნდა განადგურდეს კვლევაში მონაწილე პერსონალთან კონსულტაციის და სათანადო ანგარიშვალდებულების უზრუნველყოფის შემდეგ.

6. 	ინვენტარიზაციის ჟურნალის შევსება
უნდა ხორციელდებოდეს დოზების გამოყენების კონტროლი და მედიკამენტის განკარგვის ჟურნალში ჩაწერა, რათა კვლევაში მონაწილე პერსონალმა შეძლოს მისი გამოყენება ანგარიშვალდებულების პროცედურების დროს. ჟურნალში უნდა ინახებოდეს ჩანაწერები იმის შესახებ, თუ როდის იყო პრეპარატის დოზები განაწილებული ან განადგურებული. 

7. 	კონტაქტი საგანგებო ვითარების დროს
საგანგებო ვითარების დროს ან პროდუქტის მომზადების, მართვის, შენახვის ან დანიშვნის შესახებ ინფორმაციის გადაუდებელი მიღების აუცილებლობის შემთხვევაში, დაუკავშირდით კვლევის ადგილობრივ მკვლევარს. 








[bookmark: _Toc47704702]SOP-6b ფარმაცევტული ცნობარი ინტერფერონი ბეტა -1ა ინტრავენური (არადოკუმენტირებული გამოყენება, იმუნომოდულატორი)
შენიშვნა: მნიშვნელოვანია მონაცემების შეგროვება იმის თაობაზე, თუ რომელმა პაციენტებმა მიიღეს ინტრავენური ინტერფერონი ბეტა-1 ა   გლუკოკორტიკოიდებთან თანადროულად, როგორიცაა (მეთილ) პრედნიზოლონი, დექსამეტაზონი და ჰიდროკორტიზონი, შესაძლო ურთიერთქმედების გათვალისწინებით.

[bookmark: _Toc47704703]1. 	მედიკამენტის მზა ფორმა

ინტერფერონი ბეტა -1ა ინტრავენური შეყვანისთვის არის სტერილური, ლიოფილიზებული პროდუქტი, რომელიც მარკირებულია როგორც FP-1201-lyo. ეს არის თეთრი ან მოყვითალო  ფერის ფხვნილი, თითო ბოთლი შეიცავს 10 მკგ IFN ბეტა-1 ა-ს, ტრეჰალოზის დიჰიდრატს, Tween 20-ს, ტრი- ნატრიუმის ციტრატის დიჰიდრატს, ნატრიუმის დი-წყალბადის ფოსფატ დიჰიდრატს, დი-ნატრიუმის-წყალბადის ფოსფატს და DL- მეთიონინს. PH შეადგენს 6.3 ± 0.2.
[bookmark: _Toc47704704]
2. 	მედიკამენტის მიღება
FP-1201-lyo პროდუქტის ტრანსპორტირება 2oC - 8oC ტემპერატურაზე ხორციელდება. მიღებისთანავე მიმღებმა უნდა შეამოწმოს კოლოფის მთლიანობა. დაზიანებული კოლოფები უნდა გადაიყაროს. ადგილზე უნდა მოხდეს პროდუქტის მიღებისა და ანგარიშვალდებულების დოკუმენტირება და შესაბამისი პირების ინფორმირება, კვლევის პროცედურების თანახმად.   

 
[bookmark: _Toc47704705]3. 	შენახვა და მართვა
FP-1201-lyo პროდუქტი ინახება 2°C- 8°C ტემპერატურის პირობებში. არ შეინახოთ საყინულე განყოფილებაში. საკვლევი პრეპარატი არ უნდა გაყინოთ. იგი უნდა ინახებოდეს ორიგინალურ შეფუთვაში, რომელიც მას შუქისგან იცავს. პროდუქტი უნდა ინახებოდეს ჩაკეტილ კონტეინერში, რომელიც მხოლოდ სოლიდარობის კვლევის პრეპარატებისთვისაა განკუთვნილი. ცალკე ჩაკეტილ ოთახში შენახვა სასურველია, მაგრამ არა სავალდებულო. 

  
4. 	პრეპარატის დოზის მომზადება

როცა პაციენტს ესაჭიროება მაღალი ნაკადის ჟანგბადის მოწყობილობა ან არაინვაზიური ვენტილაცია ან ინვაზიური მექანიკური ვენტილაცია ან ექსტრაკორპორალური მემბრანული ოქსიგენაცია (ECMO):

· მოხდება ინტერფერონ ბეტა 1ა-ს ინტრავენური შეყვანა დოზით 10 μg დღეში ერთხელ 6 დღის განმავლობაში. თირკმლის ან ღვიძლის უკმარისობის დროს დოზის კორექტირება საჭირო არ არის. 


IFN-β1a 10 μg ლიოფილიზებული ამპულა უნდა გაიხსნას 1 მლ სტერილურ წყალში შემდეგნაირად:
1)	დაიბანეთ ხელები საპნით და ცხელი წყლით
2)	გახსენით საცდელი პრეპარატის მუყაოს კოლოფი და ახადეთ საცდელი პრეპარატის ფლაკონს ზედა სახურავი. დაამუშავეთ ნემსის შეყვანის ადგილი სპირტიანი ტამპონით.
3)	შპრიცით შეუშვით ფლაკონში 1მლ სტერილური წყალი. ფრთხილად შეანჯღრიეთ ფლაკონი და დარწმუნდით, რომ პროდუქტი გაიხსნა. შემდეგ ნელა ამოიღეთ გახსნილი პრეპარატი შპრიცში 
4)	ახლა საცდელი პრეპარატი მზად არის შესაყვანად - პრეპარატის შეყვანისას მიჰყევით ინსტრუქციებს და დაიცავით ზოგადი უსაფრთხოების წესები 
5)	გამოყენებული მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი უსაფრთხოების წესების თანახმად
გახსნილი IFN-β1a შეჰყავთ ინტრავენური ინექციის სახით ცენტრალური ან პერიფერიული კათეტერის მეშვეობით. პრეპარატის ინექციის შემდეგ ხდება გამორეცხვა 5 მლ სტერილური ფიზიოლოგიური ხსნარით.   

ინექცია ყოველდღე ერთი და იგივე დროს უნდა კეთდებოდეს, ან ერთი საათით ადრე ან გვიან. თუ ეს შეუძლებელია რაიმე მიზეზით, მკურნალობის ინტერვალი შეიძლება 4 საათამდე გაიზარდოს. თუ საცდელი პრეპარატის მიცემა არ მოხდება ამ 4-საათიანი პერიოდის განმავლობაში, იმ დღეს ის უნდა გამოტოვოთ და შემდეგ დღეს მისცეთ. 

ინტერფერონ ბეტა 1ა-ით მკურნალობის ხანგრძლივობა ორივე შემთხვევაში - ინტრავენური და კანქვეშა შეყვანა - 6 დღეს შეადგენს.  
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SOP-7	ძირითადი შედეგების შესახებ შეტყობინება პაციენტის საავადმყოფოში ყოფნისას

თანამშრომლობის ხელშეწყობის მიზნით, იმ საავადმყოფოებშიც კი, რომლებიც გადაიტვირთა, პაციენტების შემოყვანა და რანდომიზაცია (ინტერნეტის მეშვეობით), ასევე კვლევის ყველა სხვა პროცედურა მნიშვნელოვნად არის გამარტივებული და დოკუმენტების წარმოება სავალდებულო არ არის.

პაციენტის გაწერის ან გარდაცვალების შემთხვევაში, კვლევაში მონაწილე ექიმი გაივლის ავტორიზაციას კვლევის ვებგვერდზე https://data.castoredc.com/ და შეიყვანს შემდეგ მონაცემებს:

· პაციენტის კვლევის იდენტიფიკატორი

· რომელი საკვლევი პრეპარატით ხდებოდა მკურნალობა (და რამდენი დღის განმავლობაში)

· იმყოფებოდა თუ არა მართვის სუნთქვაზე და ჩაუტარდა თუ არა ინტენსიური თერაპია (და ასეთის არსებობის შემთხვევაში, როდის)

· გაწერის თარიღი ან გარდაცვალების თარიღი და მიზეზი.

პაციენტის შესახებ ინფორმაცია დაიშიფრება და საიმედოდ იქნება შენახული ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის მიერ. ანალიზის დროს გამოყენებული იქნება ანონიმური მონაცემები, ხოლო პაციენტის საიდენტიფიკაციო მონაცემები არ გადაეცემა არაუფლებამოსილ მესამე მხარეს. კვლევის შედეგების გავრცელებისას შენარჩუნდება პაციენტის კონფიდენციალობა.
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[bookmark: _Toc35225648][bookmark: _Toc35774029]SOP-8	სავარაუდო მოულოდნელი სერიოზული გვერდითი რეაქციებისა (SUSARS) და პროტოკოლის მნიშვნელოვანი დარღვევების შესახებ შეტყობინება 

SUSARS არის სავარაუდო მოულოდნელი სერიოზული გვერდითი რეაქციები, რომლებიც ფატალური ან სიცოცხლისთვის საშიშია, მაგალითად, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ანაფილაქსია, აპლაზიური ანემია, ან სხვა შედარებით იშვიათი მოვლენა. ძირითადი გადახვევა პროტოკოლიდან შეიძლება იყოს საკვლევი პრეპარატების დოზის მნიშვნელოვანი გადაჭარბება, რასაც სერიოზულად მავნე ზემოქმედება გააჩნია (რადგან პროტოკოლის თანახმად, პაციენტის მკურნალობასთან დაკავშირებით ყველა გადაწყვეტილების მიღებაზე, მათ შორის, საცდელი მედიკამენტოზური მკურნალობის შეწყვეტაზე, თუ ამას მიზანშეწონილად მიიჩნევს, პასუხისმგებელია ადგილობრივი ექიმი).

SUSARS და  ძირითადი გადახვევა პროტოკოლიდან შეიძლება დაფიქსირდეს უკიდურესად იშვიათ შემთხვევებში, თუმცა ამის შესახებ შეტყობინება დაუყოვნებლივ უნდა მოხდეს კვლევის ვებგვერდის საშუალებით  https://data.castoredc.com/. ადგილობრივი ექიმი შეტყობინებას ათავსებს ვებგვერდზე, რომელშიც აღწერილია შესაბამისი მოვლენა და მისი სერიოზულობა და მითითებულია პაციენტის კვლევის საიდენტიფიკაციო ნომერი.

კვლევის ვებგვერდზე შესული ყველა ასეთი მოვლენა დაუყოვნებლივ განიხილება და, თუ არ იქნება მიჩნეული უსაფუძვლოდ, კვლევის ცენტრის მიერ განსახილველად წარედგინება მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალურ კომიტეტს (დანართი 1), შესაბამის მარეგულირებელ ეროვნულ სააგენტოს და ადგილობრივ ეთიკის კომიტეტს მიღებიდან 24 საათის განმავლობაში.

კლინიკური კვლევის ცენტრს შეიძლება დასჭირდეს დამატებითი განმარტება მოვლენის ბუნებასა და შედეგებთან დაკავშირებით, და ნებისმიერი ახალი ინფორმაცია, რომელიც მნიშვნელოვანად მიიჩნევა, შემდგომი შეტყობინების სახით გადაეგზავნება  შესაბამის ეროვნულ მარეგულირებელ სააგენტოსა და ადგილობრივ ეთიკის კომიტეტს 15 დღის განმავლობაში. 


	
	დანართი 1     მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი



მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი (DSMC): აღნიშნული დამოუკიდებელი კომიტეტი არ მოიცავს კვლევის სპონსორების, კვლევის კომიტეტების ან კვლევის ცენტრის წარმომადგენლებს, ასევე არ მოიცავს ექიმებს, რომლებიც უშუალოდ არიან პასუხისმგებელნი ცალკეულ COVID პაციენტების მკურნალობაზე. აღნიშნული კომიტეტი მის მიერ განსაზღვრული ინტერვალებით შეისწავლის უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის კონფიდენციალურ შუალედურ ანალიზებს, და განსახილველად წარუდგენს მათ აღმასრულებელ ჯგუფს მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი ჩათვლის, რომ საჭიროა მათი გასაჯაროება ან კვლევის ჩატარების შეცვლა. წინააღმდეგ შემთხვევაში, კვლევის სპონსორებს, კვლევის კომიტეტებს და კვლევის ცენტრს არ ექნებათ ინფორმაცია შუალედური შედეგების შესახებ. 

პროტოკოლში ნათქვამია, რომ მტკიცებულება სიკვდილიანობის შესახებ საკმაოდ საფუძვლიანი უნდა იყოს, ხოლო ბუნდოვანების დიაპაზონი შედეგების შესახებ საკმაოდ შემჭიდროებული, რომ ზეგავლენა მოახდინოს მკურნალობის ეროვნულ და გლობალურ სტრატეგიებზე.

პროტოკოლში ასევე ნათქვამია, რომ შეიძლება ვერ მოხერხდეს რეალური, ნიმუშის სათანადო ზომების შეფასება კვლევის დასაწყისში; რომ შესაძლებელი იქნება რამდენიმე ათასი ჰოსპიტალიზირებული პაციენტის მონაცემების შეტანა, რომლებშიც დაავადება შედარებით მსუბუქად მიმდინარეობდა საავადმყოფოში შეყვანისას, და რამდენიმე ათასი მონაცემის შეტანა მძიმედ მიმდინარე დაავადების შესახებ, რაც თითოეული მათგანისთვის საიმედო შედეგს გამოიღებს; რომ რეაქცია მკურნალობის გარკვეულ მეთოდებზე შეიძლება მნიშვნელოვნად განსხვავდებოდეს სხვადასხვა პოპულაციებსა და ქვეპოპულაციებში (მაგ. პაციენტები რომელიმე კონკრეტული უკვე არსებული დაავადებით, ხანშიშესული ადამიანები, პაციენტები ერთ ან რომელიმე სხვა დიდ ქვეყანაში).

ამის გათვალისწინებით, მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი დამოუკიდებლად გადაწყვეტს, თუ რა გზით მოახდინოს რეაგირება უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის შუალედურ ანალიზებზე, და დამატებით რა ანალიზებია საჭირო. 

მიუხედავად იმისა, რომ მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი ინფორმირებული იქნება თითოეული ასეთი SUSAR-ისა და პროტოკოლის მნიშვნელოვანი დარღვევის შესახებ, ის განიხილავს არა ცალკეულ შემთხვევას, არამედ მოახდენს ასეთი დაგროვილი ფაქტების კონფიდენციალურ ანალიზს. ამის გათვალისწინებით, მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი დამოუკიდებლად გადაწყვეტს, თუ რა გზით მოახდინოს რეაგირება გვერდითი რეაქციების ფაქტებზე.
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ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის გენერალური დიქტორის მიწვევით, შერჩეული წევრი-ქვეყნების ჯანდაცვის სამინისტროები მონაწილეობას მიიღებენ კლინიკურ კვლევაში. თითოეულ ქვეყანაში ჯანმო და ჯანდაცვის სამინისტრო იმოქმედებენ როგორც კვლევის თანა-სპონსორები. 

საერთაშორისო სამეთვალყურეო კომიტეტი: უხელმძღვანელებს კლინიკური კვლევის ჩატარებას შეთანხმებული საერთაშორისო პროტოკოლის შესაბამისად, რომელიც, საჭიროებისამებრ, შესწორდება კვლევის პროცესში. იმ ქვეყნის სამთავრობო უწყება, რომელიც კვლევაში მიიღებს მონაწილეობას, ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციასთან კონსულტაციის საფუძველზე დანიშნავს საერთაშორისო სამეთვალყურეო კომიტეტის ორ წევრს. ერთი მათგანი იქნება ჯანდაცვის სამინისტროს (ან სამედიცინო კვლევების ეროვნული საბჭოს) სამთავრობო წარმომადგენელი, მეორე კი იქნება წამყვანი ექიმი-კლინიცისტი, რომელიც ითანამშრომლებს ადგილობრივ ექიმებთან მსხვილ კლინიკებში. თითოეული ქვეყნის მიერ წარდგენილ წევრებს ეკისრებათ ერთობლივი პასუხისმგებლობა  და ევალებათ ეროვნულ და ადგილობრივი საავადმყოფოს დონეზე ეთიკური სტანდარტების დადასტურების ან სხვა შესაბამისი ნებართვის მყისიერად მოპოვება, ასევე კვლევაში ჩართული კლინიკების გულწრფელი მონაწილეობის ხელშეწყობა.     

სამეთვალყურეო კომიტეტის აღმასრულებელი ჯგუფი: პრაქტიკული მოსაზრებებიდან გამომდინარე, ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციასთან კონსულტაციის საფუძველზე შეიქმნება შედარებით მცირე აღმასრულებელი ჯგუფი, რომელშიც შევა აღნიშნული კომიტეტის 5-9 წევრი. მათ ექნებათ ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციასთან ხშირი კომუნიკაცია ელექტრონულად, რათა უზრუნველყონ კვლევის სათანადოდ წარმართვა და სამეთვალყურეო კომიტეტისთვის ინფორმაციის ჯეროვნად მიწოდება. 

ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის კლინიკური კვლევის ცენტრი (ჟენევა) : კვლევის ჩატარებაზე იქნება პასუხისმგებელი. ცენტრმა შექმნა ვებ-სერვისი, რომლის მეშვეობით მოხდება რანდომიზაცია, განხორციელდება ელექტრონული შეტყობინების მიღება სავარაუდო მოულოდნელი სერიოზული გვერდითი რეაქციების შესახებ, რომლებიც ფატალური ან სიცოცხლისთვის საშიშია (SUSARS – იხ. SOP-9), აიტვირთება შემდგომი ინფორმაცია და გაიგზავნება შეხსენება სამედიცინო კონტროლის ვადის დასრულების შესახებ. კვლევის ცენტრი დაეხმარება ყველა საჭირო დადასტურების მიღებაში, რეკრუტირებასა და მოტივაციაში, უზრუნველყოფს მედიკამენტების მიწოდებას და სავარაუდო მოულოდნელი სერიოზული გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინებას. ცენტრი გააკონტროლებს რეკრუტირების მაჩვენებელს, შემდგომი დაკვირვების მონაცემებს, რეგულარულად განიხილავს აღმასრულებელ ჯგუფთან ერთად კვლევის მსვლელობის ყველა ასპექტს, თუმცა არ ჩაატარებს კვლევის შედეგების შუალედურ ანალიზს.        

მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი (DSMC): აღნიშნული დამოუკიდებელი კომიტეტი შეისწავლის უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის კონფიდენციალურ შუალედურ ანალიზებს, და წარუდგენს მათ აღმასრულებელ ჯგუფს მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ მონაცემებისა და უსაფრთხოების მონიტორინგის გლობალური კომიტეტი ჩათვლის, რომ საჭიროა მათი გასაჯაროება ან კვლევის ჩატარების შეცვლა. წინააღმდეგ შემთხვევაში, კვლევის სპონსორებს, კვლევის კომიტეტებს და კვლევის ცენტრს არ ექნებათ ინფორმაცია შუალედური შედეგების შესახებ.

პუბლიკაციები: მიუხედავად იმისა, რომ მოხსენების მომზადების კომიტეტში შევლენ აღმასრულებელი ჯგუფი და ჯანმო-ს სამდივნო, ადგილი ექნება ჯგუფურ ავტორობას, რომელიც მოიცავს სამეთვალყურეო კომიტეტის წევრებს და ყველა ადგილობრივ თანამშრომლებს, რომელთა საავადმყოფოებმა მნიშვნელოვანი წვლილი შეიტანეს აღნიშნულ კვლევაში.  

დამატებითი კვლევები:  აღნიშნული კვლევა მოიცავს მხოლოდ პაციენტების მარტივ დახასიათებას და შედეგებს. ცალკეული ქვეყნების ზოგიერთ საავადმყოფოებს, რომლებიც კლინიკურ კვლევაში არიან ჩართულნი, შესაძლოა სურდეთ ერთმანეთთან თანამშრომლობა უფრო დეტალური კვლევის ჩასატარებლად. ამგვარი დამატებითი კვლევების დროს არ უნდა ხდებოდეს ძირითადი კვლევის პროცესში დანიშნული მკურნალობის და მიღებული შედეგების ანალიზი, რომლებიც ჰოსპიტალიზაციის ხანგრძლივობასთან, მართვით სუნთქვასთან და სიკვდილიანობასთან არის დაკავშირებული, სანამ კვლევის ძირითადი შედეგები არ იქნება გამოქვეყნებული ყველა თანამშრომლის სახელით. გარდა ამისა, ამგვარი კვლევების დაგეგმვა, განხორციელება და ანგარიშგება ჯანმო-ს კვლევის ხელმძღვანელობისგან სრულიად დამოუკიდებლად ხდება.   
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