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استمارة  معلومات للمريض
دراسة عشوائية محكمة لإستخدام التهوية الوقائية مع النهاية الإيجابية عالية ومنخفضة الدرجة أثناء التخدير الكلى لعلاج مرضى السمنة جراحياً.
سيدى- سيدتى
-فى حال تقرر التدخل الجراحى تحت تخدير عام لكم فإنه يمكنكم المشاركة فى التجارب السريرية التى هى جزء من عملنا فى مدينة الملك عبدالله الطبية- بالعاصمة المقدسة من اجل تطوير علاجات جديدة وتحسين الرعاية الصحية.
-أثناء خضوعكم للتخدير ستكونون غير قادرين على التنفس من تلقاء انفسكم وبدلاً من ذلك فإن هناك جهاز خاص سيقوم بعمل التنفس لكم وهذا مايسمى "التهوية الميكانيكية" والتى بها يتدفق الهواء المضغوط الى رئتكم مما يؤدى الى دور (الشهيق) ثم يتم تقليل الضغط وهذا يسمح للرئتين (بالزفير) ونتيجة للتخدير تكون عضلات البطن فى حالة استرخاء تام مما يؤدى الى زيادة خروج كمية هواء الزفير عن الحالة الطبيعية مع عدم  وجود التخدير (اليقظة) وهذا يسبب انكماش فى اجزاء من الرئة وبذلك تعيق الرئة عن اداء وظائفها بصورة طبيعية وقد تؤدى بالتالى لحدوث مضاعفات رئوية.
- ومخاطر اختلال وظائف الرئة تكون عالية جداً فى المرضى الذين يعانون من السمنة المفرطة ليس أثناء الجراحة فقط ولكن أيضا فى فترة مابعد الجراحة. وطبيب التخدير يمكنه تحسين وظائف الرئة وزيادة كمية الهواء الداخل لجميع أجزاء الرئة عن طريق استخدام الضغط الإيجابى العالى المستمر أثناء الشهيق والزفير وبذلك يقلل من احتمال حدوث مضاعفات رئوية (مثل الالتهاب الرئوى ونقص الاكسجين فى الدم)واستخدام الطريقة السابقة يحسن حالتكم فى فترة مابعد الجراحة وبالتالى تقليل مدة إقامتكم فى المستشفى.
-والى الأن فإن الإستخدام السريرى الروتينى للضغط الإيجابى العالى المستمر مازال مقيداً نظراً لعدم معرفة الحد الأمن المسموح به صحياً. وحاليا فإن الضغط المنخفض نسبياً هو المستخدم عملياً. وبذلك يتسبب عمداً فى انكماش أجزاء من الرئة والحفاظ على الحد الأدنى لوظائفها. من ناحية أخرى فإن للضغط العالى الذى يتميز بتحسين توزيع الهواء فى الرئة قد يسبب انخفاضا فى ضغط الدم فى بعض الحالات مما يتطلب استخدام أدوية إضافية.
-الهدف الرئيسى من هذه التجربة:  هو التحقق من مدى إمكانية الضغط الإيجابى العالى المستمر خلال التهوية الميكانيكية من التأثير على حدوث المضاعفات الرئوية أم لا بالرغم من إعتقادنا بأن الضغط العالى المستمر يؤدى الى تحسين وظيفة الرئة أثناء الجراحة وإلى منع المضاعفات أثناء الإنتعاش بعد التخدير العام.
وصف التجربة:
- باستخدام معايير وقياسات خاصة لتحديد المرشحين المناسبين للمشاركة فى التجربة سيخبركم طبيب التخدير بإمكانية انضمامكم فى حال رغبتم فى المشاركة ومن خلال إعطائكم موافقة خطية منكم لفريق البحث قبل الجراحة يتم تسجيلكم (المشاركين فى التجربة) وسيقوم الطبيب المسؤول بأخذ وتسجيل بيانات تاريخكم الشخصى والمرضى والعلامات الحيوية وإجراء الفحص البدنى وكذلك  أخذ عينة من الدم (للتحاليل الروتينية للخضوع للتخدير) وبعد اجراء جميع الإستعدادات القياسية سوف نبدأ التخدير العام وسوف تتلقون التهوية الميكانيكية إما مع الضغط العالى أو الضغط المنخفض طوال فترة الجراحة ويكون إختيار نوع الضغط (العالى – أو المنخفض) عن طريق خوارزمية الكمبيوتر العشوائى ولايستطيع أى من المرضى أو الأطباء التأثير على هذا القرار, علاوة على ذلك فإنكم لن تتمكنوا من معرفة نوع طريقة التهوية التى تلقيتموها لضمان حيادية الدراسة.
ومباشرة قبل نهاية التخدير سوف يقوم الطبيب بأخذ عينة دم مرة أخرى أثناء تعافيكم. كذلك سوف يقوم طبيب أخر من فريق البحث بزيارتكم يومياً ولمدة خمسة أيام بعد الجراحة وفى اليوم الذى يسبق خروجكم من المستشفى. كذلك سيقوم الطبيب بالإتصال بكم هاتفياً بعد ثلاثة أشهر بعد الجراحة على الأقل.
- للعلم هذه التجربة ليس لها تأثير على مدة إقامتكم بالمستشفى ولاتشمل أى إختبارات إضافية بعد عودتكم إلى المنزل.
- الفوائد الشخصية (الفردية) والمخاطر والأعباء:
بالرغم من اعتقادنا أن التهوية الميكانيكية مع الضغط العالى المستمر يمكن أن تقلل خطر المضاعفات الرئوية فهى فى حال تم إختياركم عشوائياً كمشكاركين فى هذه التجربة لتلقى التهوية الميكانيكية مع الضغط المنخفض فلن يقع لكم أى ضرر لأنكم سوف تتلقون نفس الرعاية التى يوفرها فريق التخدير لدينا على أساس منتظم بغض النظر عن نوع التهوية الميكانيكية التى تتلقاها. هذا بالإضافة إلى تمتعكم بميزة الرعاية الممتدة والمراقبة التى نوفرها أثناء التجربة وخصوصاً خلال الإفاقة والزيارات اليومية من قبل أطباء فريق البحث.
- وبالرغم من أن التهوية الميكانيكية مع الضغط العالى يمكن أن تتسبب فى إنخفاض ضغط الدم مؤقتاً فإنه يمكن التعامل معه دوائيا بسهولة بالإضافة إلى ذلك فسوف يتم ضبط ضغط الدم دائما إذا ساءت وظيفة الرئة أو انخفض ضغط الدم بشكل ملحوظ.
الزيارات فى فترة الإنتعاش:  من خلال أطباء التجربة (محكمى التجربة ) لا تتضمن أى إختبارات تداخلية أو مؤلمة. كذلك سنحاول التنسيق ليكون أخذ عينات الدم هي نفسها عينات دم الفحوصات الروتينية الأخرى وعدم إضافة وخزات كحد أدنى.
حماية البيانات:
- يتطلب تسجيل نتائج التجربة رقميا ويدوياً على الورق أخذ موافقتكم. وعندما تنتهى التجربة فإننا سوف نحمى البيانات بإستخدام برنامج التحليل الإحصائى ويمكن نقل الرمز إلى السلطات المختصة ولجنة الأخلاق دون الكشف عن هويتكم فى حال طلب الجهات المشرفة الوصول إلى البيانات الخاصة بكم لأغراض الرصد وهى ملتزمة بالسرية.
-نحن نخطط لنشر نتائج هذه التجربة فى واحدة أو أكثر من المجلات المختصصة وتحديد شخصية المشاركين سيكون مستحيلاً نظراً لطبيعة إخفاء البيانات وسريتها.
- يحق لكم الوصول إلى البيانات الخاصة بكم فى أى وقت أثناء التجربة. ونحن نوصى بشدة بإخطار طبيب الرعاية الأولية الخاص بمشاركتكم فى التجربة ولكن لن نفعل ذلك دون موافقتكم.
الموافقة والإنسحاب:
مشاركتكم فى هذه التجربة تطوعية (طواعية) تماماً ورفضكم للمشاركة لن يؤثر على رعايتنا لكم فى مؤسستنا. كذلك يمكنكم سحب موافقتكم وإنهاء المشاركة فى أى وقت قبل أو أثناء التجربة دون إبداء أى أسباب.
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