	Назва Сайту
Site Name

	Site Level Staff Training / Tренінг дослідницької команди 

	Дата /Date:    __ __ / __ __ / 20 __ __                                                Тренер/ Trainer ________________ / ____________
                                   (дд/мм/рррр / dd/mm/yyyy)
Застосування / Applicable to:  Всі протокли /All Protocols,  
Номер дослідницького центру/Site/ _______________,                              або: |X| не застосовується/ N/A 
Тренер/ Trainer __________ / __________


В зв’язку з карантинними мірами  пов’язаними з пандемією вірусу COVID-19
Розпоряджаюся:
1. Проводити перед кожним візитом амбулаторного пацієнта попередній телефонний контакт на якому опитувати про симптоми респіраторної інфекції та збирати епідеміологічний анамнез згідно спеціального бланку що додається: “COVID Pre-Visit tel Contact All Protocols 24mar2020” (додаток 1) з 25 березня 2020 року і до відміни карантинних мір щонайменше. Продовження використання даного бланку та проведення тел. контакту буде обсуджено на наступних після скасування карантину загальних зборах Дослідницького центру. 
a. Бланк з результатами телефонного контакту долучати до первинної документації дослідження. 
b. Телефонний контакт реєструвати в формі реєстрації Центру в розділі «Реєстрація інших подій/процедур (без реєстрації візиту)», в полі коментаря писати COVID.
c. При виявленні підозри на COVID-19 інфекцію – надати пацієнту рекомендації щодо подальших дій.
d. При підтвердженні  тесту на COVID-19 інфекцію – візит в центр не проводити, якщо немає прямих показів щодо корекції психіатричного лікування. Подальші дії будуть прийматися по ситуації в залежності від рішень Відповідального дослідника, Медичного Радника протоколу чи Спонсора. Зафіксувати НЯ згідно інформації отриманої по телефону.
e. На візиті, при прибутті пацієнта на амбулаторний візит – проводити температурний скринінг ПЕРЕД будь якими іншими міроприємствами БЕЗКОНТАКТНИМ термометром до входу в оглядову кімнату (оскільки даний термометр не має метрологічної повірки - з послідуючим підтвердженням метрологічно повіреним термометром з застосуванням правил безпеки та засобів захисту,  в первинну документацію вносити дані метрологічно повіреного термометра). При виявленні підвищеної температури тіла – повідомити Співдослідника і одягнути засоби захисту.
2. На візиті:
a. Повторно збирати епіданамнез в очній формі та проводити повторно опитування щодо симптомів респіраторної інфекції та симптомів COVID-19. Записати в первинну документацію інформацію що змінилася в порівнянні з даними телефонного візиту. При відстуності симптомів і змін – зробити відповідну відмітку в медичному щоденнику
b. Пацієнтам надати додатковий інформаційний  лист «Інформаційний матеріал для учасника клінічного дослідження в зв'язку з пандемією COVID-19» (Додаток 2) та провести додаткові роз’яснення. Якщо пацієнт на візиті з супроводжуючою особою (особами) або інформантом (інформантами)  – роз’яснення провести усім разом. Мета – підвищити розуміння заходів безпеки пацієнтів та членів їх родин. Видачу інформаційного листа описати в первинній документації.
c. Видати всім поточним пацієнтам  довідку про проходження ними тривалого амбулаторного лікування від Установи (за підписом Генерального Директора) , на випадок введення більш жорстких обмежень на пересування і рекомендувати мати її  при собі в випадку поїздки в Дослідницький Центр. Стаціонарним пацієнтам – видати при виписці з стаціонару. 
d. Мета – захистити право пацієнта на отримання медичної допомоги.
3. В подальшому, для управління процесами в період карантину, та для зменшення кількості відхилень від протоколу застосовувати алгоритм описаний в Force-Majeure Action Plan (Додаток 3)
Додатково:  Про інформаційний лист,  план дій щодо форс-мажору та довідку було проінформовано ЛЕК
Додатки слідують.
	Підпис Відповідального дослідника:
	_____________ / ___________
	


*оформити бланк тренінгу з Дослідницькою командою, додати до тренінгу даний текскт.
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Назва Сайту   Site Name  

Site  Level   Staff Training   /  T ренінг дослідницької команди   

Дата   / Date :     _ _ _ _ / _ _ _ _ /   20 _ _ _ _                                                  Тренер/  Trainer   _ _______________   /  ____________                                       ( дд / мм / рррр   /  dd / mm / yyyy )   Застосування /  Applicable   to :    Всі протокли / All   Protocols ,     Номер дослідницького центру/ Site / _______________,                                або:     не застосовується/  N / A     Тренер/  Trainer   _ _________   /  __________  

В зв’язку з карантинними мірами  пов’язаними з пандемією вірусу  COVID - 19   Розпоряджаюся:   1.   Проводити  перед кожним візитом амбулаторного пацієнта  попередній  телефонний контакт   на  якому опитувати про симптоми респіраторної інфекції та збирати епідеміологічний анамнез згідно  спеціального бланку що додається: “ COVID   Pre - Visit   tel   Contact   All   Protocols   24 mar 20 20” (додаток 1)   з  25 березня 2020 року і до відміни карантинних мір щонайменше. Продовження використання даного  бланку та проведення тел. контакту буде обсуджено на наступних після скасування карантину  загальних зборах  Дослідницького   центру.    a.   Бланк  з резул ьтатами телефонного контакту  долучати до первинної документації   дослідження.     b.   Телефонний контакт  реєструвати в формі   реєстрації Центру   в розділі «Реєстрація інших  подій/процедур (без реєстрації візиту)», в полі коментаря писати COVID.   c.   При виявленні підозри на  COVID - 19  інфекцію  –   надати пацієнту рекомендації щодо  подальших дій .   d.   При  підтвердженні    тесту   на  COVID - 19 інфекцію  –   візит в центр не проводити , якщо немає  прямих показів щодо корекції психіатричного лікування.  Подальші дії будуть прийматися по  ситуації в залежності від  рішень Відповідального дослідника, Медичного Радника протоколу  чи Спонсора.   Зафіксувати НЯ   згідно інформації отриманої по телефону.   e.   На візиті, при прибутті пацієнта на амбулаторний візит  –   проводи ти температурний  скринінг  ПЕРЕД будь якими іншими міроприємствами БЕЗКОНТАКТНИМ термометром до входу в  оглядову кімнату   ( оскільки даний термометр не має метрологічної повірки  -   з послідуючим  підтвердженням метрологічно повіреним термометром з застосуванням   правил безпеки та засобів  захисту,  в первинну документацію вносити дані метрологічно повіреного термометра ) . При  виявленні підвищеної температури тіла  –   повідомити Співдослідника і одягнути засоби  захисту.   2.   На візиті :   a.   П овторно збирати  епіданамнез в очній формі та проводити повторно опитування щодо  симптомів респіраторної інфекції та симптомів  COVID - 19.   Записати в первинну документацію  інформацію що змінилася в порівнянні з даними телефонного візиту.   При відстуності  симптомів і змін  –   зр обити відповідну відмітку в  медичному щоденнику   b.   Пацієнтам  надати  додатковий інформаційн ий    лист  « Інформаційний матеріал для учасника  клінічного дослідження   в зв'язку з пандемією COVID - 19 »   (Додаток 2)  та провести додаткові  роз’яснення . Якщо пацієнт на візиті з  супроводжуючою   особою (особами) або інформантом  (інформантами)   –   роз’яснення   провести усім разом. Мета  –   підвищити розуміння заходів  безпеки пацієнтів та членів їх родин. Видачу інформаційного листа описати в первинній  документа ції.   c.   Видати  всім поточним пацієнтам   довідку  про проходження ними тривалого амбулаторного  лікування від Установи   (за підписом Генерального  Директора )  , на випадок введення більш  жорстких обмежень на пересування і рекомендувати мати її  при собі в випадку п оїздки в  Дослідницький Центр .   Стаціонарним пацієнтам  –   видати при виписці з стаціонару.    d.   Мета  –   захистити право пацієнта на отримання медичної допомоги.   3.   В подальшому, для  управління процесами в період карантину, та для зменшення кількості відхилень  від протоколу застосовувати алгоритм описаний в  Force - Majeure   Action   Plan   (Додаток 3)   Додатково:    Про інформаційний лист ,  план дій щодо форс - мажору  та довідку було проінформован о ЛЕК   Додатки слідують.  

Підпис Відповідального дослідника:  _____________  /  ___________   

* оформити  бланк тренінгу з До слід ницько ю  ко мандою, додати до тренінгу даний текск т .  

