SRR OMGPIVC

One Million Global Catheters PIVC Worldwide Prevalence Study

Arkusz informacji dla uczestnika

Tytut projektu: One Million Global catheters: PIVC worldwide prevalence study
(badanie OMG)

Badacz gtowny projektu badawczego: Evan Alexandrou, Wyktadowca, School of Nursing and Midwifery, University of

Western Sydney, Australia

Badacz gtowny dla szpitala (wstawic¢ nazwe szpitala) : (Wstawic¢ imie i nazwisko badacza gtéwnego dla
szpitala)

W celu uzyskania dodatkowych informacji o tym badaniu nalezy skontaktowac sie osobiscie

z Badaczem Gtéwnym albo wystac e-mail: omgstudy-group@griffith.edu.au

Prosimy o przeczytanie ponizszych informacji na temat tego badania. Jesli chce Pan/Pani wzig¢ udziat w tym badaniu,

prosze odwiedzi¢ witryne www . omgpivc.org izarejestrowac sie jako potencjalny uczestnik.

Dlaczego jest prowadzone to badanie?

Badanie One Million Global (OMG) peripheral intravenous catheters (PIVC) to miedzynarodowa analiza czestosci
stosowania, majaca na celu ocene obwodowych kaniul dozylnych i zwigzanej z nimi procedury w ponad 50 krajach. Bedzie
to najwieksze tego typu badanie, jakie kiedykolwiek przeprowadzono, ktére pozwoli na uzyskanie dotychczas
niedostepnych danych na temat czestosci stosowania obwodowych kaniul dozylnych oraz zwigzanej z nimi procedury, w
tym informacji na temat przecietnego czasu podtgczenia kaniuli oraz danych o identyfikacji czynnikow ryzyka,
przyczyniajacych sie do niepowodzenia zabiegu. Te cenne informacje mogg pomdc w uniknieciu wykonywania milionéw
zbednych ponownych zabiegédw wprowadzenia kaniuli i znacznym obnizeniu kosztéw opieki, szczegdlnie w krajach
rozwijajacych sie. Badanie to dostarczy takze cennych informacji o tym, czy organizacje przestrzegajg wytycznych
dotyczacych najlepszych praktyk w opiece nad pacjentem i stosowaniu kaniul. Warto podkresli¢, ze wszelkie dowody
naukowe uzyskane dzieki temu badaniu bedg tatwe do wykorzystania w praktyce klinicznej i opracowywaniu zasad
ochrony zdrowia, przyczyniajac sie do poprawy rokowan pacjentéw dzieki podniesieniu standardéw opieki nad pacjentem

i stosowania obwodowych kaniul dozylnych.

O co zostanie Pan/Pani poproszony/a

Kazda wspotpracujgca z nami organizacja zostanie poproszona o wypetnienie formularza informacji o osrodku badawczym

uczestniczagcym w badaniu OMG. W tym formularzu znajda Paistwo pytania o nastepujace kwestie:

e  Kto jest odpowiedzialny za wprowadzanie systeméw dozylnych w Pana/Pani organizacji?

e Jakiewytyczne/zasady opieki nad pacjentem i procedury wprowadzania obwodowych kaniul dozylnych s3
przestrzegane przez Pana/Pani organizacje?

e Modele/marki obwodowych kaniul dozylnych uzywane w Pana/Pani organizacji

e Opatrunki do obwodowych kaniul dozylnych uzywane w Pana/Pani organizacji

e Roztwory czyszczagce stosowane w Pana/Pani przy wprowadzania obwodowych kaniul dozylnych i zmianie
opatrunku

W okreslonym dniu 2014 roku wszystkie organizacje uczestniczace zostang poproszone o dokonanie oceny wszystkich
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pacjentéw (dorostych i pediatrycznych), u ktérych zastosowano obwodowa kaniule dozylng. Zostanie Pan/Pani
poproszony/a o wypetnienie formularza zbierania danych w ramach badania OMG dla kazdego pacjenta z obwodowg
kaniulg dozylng W tym celu bedzie Pan/Pani musiat(-a) oceni¢ miejsce dostepu dozylnego u pacjenta.

Konieczne bedzie zebranie nastepujgcych informaciji:

e wiek i pte¢ pacjenta e data i godzina wprowadzenia obwodowej kaniuli
dozylnej
e sytuacja zdrowotna: e typ/marka kaniuli (jesli sg znane)
opieka medyczna/chirurg./onkologiczna/intensywna terapia ¢ Kto wprowadzit kaniule (jesli wiadomo)
e Miejsce wprowadzenie kaniuli (jesli jest znane) * typ opatrunku do mocowania kaniuli
e Miejsce/pozycja wprowadzenia obwodowej kaniuli dozylnej * ocena opatrunku do mocowania kaniuli
e Srednica/rozmiar kaniuli * zlecenia kaniulacji z tego dnia
e Stosowane faczniki dozylne *  ptyny dozylne stosowane w tym dniu

e QOcena miejsca wprowadzenia obwodowej kaniuli dozylnej * leki dozylne stosowane w tym dniu
e Metoda zabezpieczenia miejsca dostepu dozylnego

Wszystkie dane bedg pozbawione elementéw umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta, a w ramach badania nie planuje
sie zadnych interwencji medycznych. Jednakze w przypadku pacjentow wykazujacych objawy zapalenia zyty lub
zakazenia wewnatrznaczyniowego informacje o stanie zdrowia zostang przekazane zespotom medycznym opiekujgcym

sie tymi pacjentami.
Cele badania

To badanie ma kilka celéw:

1. Ustalenie i porownanie czestosci stosowania obwodowych kaniul dozylnych w szpitalach na catym swiecie.

2. Ocena czestosci wystepowania powiktan zwigzanych ze stosowaniem obwodowych kaniul dozylnych
(wynaczynienie, zapalenie zyty, niedroznosc, zakrzepica) na catym $wiecie u pacjentow z zatozong obwodowg
kaniulg dozylna.

3. Miedzynarodowa analiza poréwnawcza dotyczgca stosowania obwodowych kaniul dozylnych, tgcznie z oceng ich

parametréw, takich jak: rodzaj i rozmiar,
anatomiczne miejsce wprowadzenia kaniuli oraz rodzaje stosowanych drogg wlewu ptynéw i lekéw dozylnych.

4. Zidentyfikowanie czynnikdw ryzyka zwigzanych z niepowodzeniem procedury obwodowej kaniuli dozylnej.

5. Ustalenie czestosci przypadkdéw niepotrzebnego pozostawienia cewnika w naczyniu (gdy jest to zbedne lub tez

cewnik nie jest uzywany).

6. Okreslenie biezacych praktyk dotyczacych stosowania i postepowania z opatrunkami przeznaczonymi do

obwodowych kaniul dozylnych.

7. Okreslenie obecnych praktyk dotyczacych zamocowania/zabezpieczenia obwodowych kaniul dozylnych.

8. Poréwnanie zasad obowigzujgcych w miejscowych szpitalach z miedzynarodowymi wytycznymi w odniesieniu do

zaktadania i postepowania z obwodowymi kaniulami dozylnymi.

9. Propagowanie miedzynarodowej wspotpracy badawczej w przysztosci wsrdd pielegniarek i lekarzy zajmujacych sie

zaktadaniem systemdw dostepu naczyniowego

Selekcja uczestnikow

Oczekuje sie, ze ocena miejsca wprowadzenia obwodowe] kaniuli dozylnej zostanie przeprowadzona u wszystkich
pacjentéw z kaniulag we wszystkich organizacjach uczestniczgcych w dniu oceny czestosci stosowania. Osoby oceniajgce
miejsce wprowadzenia kaniuli wyjasnig pacjentowi, ze dokonuja oceny w celach badawczych i dla zebrania danych na
temat miejsca wprowadzenia obwodowej kaniuli dozylnej. Osoba dokonujaca oceny zapewni pacjenta, ze nie beda
zbierane zadne dane osobowe ani medyczne pacjentow. Pacjent zostanie poproszony o ustne wyrazenie zgody na udziat
przed oceng miejsca wprowadzenia kaniuli i zebraniem danych. Udziat jest catkowicie dobrowolny. Jesli pacjenci nie

wyrazg ustnej zgody na poddanie sie ocenie miejsca wprowadzenia kaniuli, zadne dane nie zostang zebrane.

Oczekiwane korzysci z badania

Oczekuje sie, ze badanie to dostarczy wielu cennych informacji na temat standardéw postepowania z obwodowymi

kaniulami dozylnymi w wielu krajach. Bedzie mie¢ ono duze znaczenie w skali miedzynarodowej dzieki udokumentowaniu
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czestosci stosowania obwodowych kaniul dozylnych oraz powiktan zwigzanych z tg procedura, np. przypadkéw zapalenia
zyly, na catym s$wiecie. Informacje uzyskane w ramach tego badania beda niezwykle cenng wskazéwka, przydatng w
ksztattowaniu zasad postepowania i budzetu w sektorze opieki zdrowotnej; dostarczg one klinicystom, administratorom i
wytwoércom cennych dowoddw naukowych, mozliwych do wykorzystania w praktyce. Charakter tego badania, oparty na
wspotpracy, bedzie sprzyjat tworzeniu sieci i mozliwosci badawczych wsrdd pracownikéow stuzby zdrowia w

zréznicowanych srodowiskach, co utatwi pozytywny rozwdj dalszych badan naukowych w przysztosci.

W zwigzku z tym, ze ocena miejsca wprowadzenia kaniuli bedzie stanowi¢ uzupetnienie rutynowej oceny systemu
dozylnego i zostanie przeprowadzona przez osobe dysponujgcg duzym doswiadczeniem w ocenie i stosowaniu systemow
dozylnych, jest mozliwe, osoba dokonujgca oceny moze by¢ w stanie zidentyfikowa¢ wczesne oznaki takich powiktan
procedury obwodowych kaniul dozylnych jak zapalenie zyty czy naciekanie. W takim przypadku osoba dokonujgca oceny
powiadomi zespdt terapeutyczny. Oznacza to mozliwos¢ odniesienia korzysci przez pacjenta z zatozong obwodowa kaniulg

dozylna.

Zagrozenia zwigzane z tym badaniem

Nie przewiduje sie zadnych zagrozen zwigzanych z tym badaniem. Miejsce wprowadzenia kaniuli bedzie oceniane zgodnie
ze zwykle stosowang standardowg metodq wprowadzania systemdéw dozylnych. W ramach tego badania nie sg planowane

zadne ingerencje medyczne.

Poufnos¢

Kazdej organizacji zostanie przydzielony unikatowy kod identyfikacyjny. W ramach tego badania nie bedg zbierane zadne
dane osobowe, demograficzne ani medyczne pacjentéw. Nie bedzie mozliwosci powigzania jakichkolwiek danych z

jakimkolwiek pacjentem.

Przechowywanie danych

Zostang zastosowane rygorystyczne procedury w celu zapewnienia poufnosci danych placéwek uczestniczacych w
badaniu. Szczegétowe informacje na temat osrodkéw stosujgcych obwodowe kaniule dozylne zostang wprowadzone takze
do bazy LimeSurvey — zabezpieczonej ankietowej bazy danych prowadzonej przez Griffith University. W osrodkach
uczestniczacych w badaniu, ktére nie posiadajg dostepu do tej witryny internetowej, dane moga by¢ zapisywane w formie
papierowej. Formularze danych mozna przesytaé¢ pocztg elektroniczng / pocztg tradycyjng / faksem do pracownikéw
Griffith University. Formularze danych w wersji papierowej zostang dotgczone do akt w formie papierowej i beda
przechowywane w zamknietej na klucz szafie. Dostep do klucza bedg mie¢ jedynie gtéwni badacze. Dane komputerowe
beda przechowywane w zabezpieczonym komputerze znajdujgcym sie w pomieszczeniu badawczym na terenie Griffith
University School of Nursing and Midwifery w Brisbane (Australia). Dostep do komputera beda mie¢ jedynie gtowni
badacze. Informacje beda przechowywane przez obligatoryjny okres siedmiu lat zgodnie z zasadami dotyczacymi prac

badawczych obowigzujacymi na Griffith University.

Raportowanie wynikow

Wyniki niniejszego badania czestosci stosowania zostang opublikowane w czasopismach recenzowanych przez
specjalistdw oraz prezentowane podczas krajowych i miedzynarodowych konferencji. Nie beda ujawniane zadne dane

umozliwiajgce identyfikacje jakichkolwiek organizacji uczestniczgcych.

Zgoda komisji bioetycznej na przeprowadzenie badania
Zgode na przeprowadzenie badania z udziatem ludzi uzyskano od komisji bioetycznej Griffith University Health
Research Ethics Committee. Kopia tej zgody zostanie przestana wszystkim organizacjom uczestniczacym w tym

badaniu.

Wszelkie watpliwosci zwigzane z etyka prowadzenia tego badania nalezy zgtasza¢ Manedzerowi ds. Etyki Badan
Naukowych, Office for Research, Bray Centre, Nathan Campus, Griffith University, Brisbane, Australia (tel.: +61 7 3755
5585 lub research-ethics@griffith.edu.au).

Wszelkie pytania na temat tego badania nalezy kierowa¢ do Badacza Gtéwnego, Evana Alexandrou. E-mail: omgstudy—

grouplgriffith.edu.au
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