INFORMACE PRO PACIENTY O účastI v klinické studii
	

Název klinické studie: Management dýchacích cest během celkové anestezie s použitím 3. generace video laryngeálních masek 

Vážená paní, vážený pane,

Plánovaný operační zákrok, který se chystáte podstoupit vyžaduje zajištění dýchacích cest. Preferovanou metodou zajištění dýchacích cest je využití supraglotické pomůcky. Tato pomůcka je pro tento typ zákroků běžně využívána. Typicky se využívá zavedení laryngealní masky po slepu. Častou komplikací této techniky zavedení je suboptimální těsnost pomůcky. K dispozici je nyní nová pomůcka, která kombinuje vlastnosti klasické laryngeální Supreme a video kamerou. Maska SaCoVLM od firmy UE Medical. 
Podstatou klinické studie je porovnat oba typy laryngeálních masek. Doposud nebyla provedena studie, která by prokázala preferenci jedné nebo druhé supraglotické pomůcky třetí generace. Proto Vám nabízíme možnost participace na této studii, která si dává za cíl na tuto otázku odpovědět. Pokud se pro účast ve studii rozhodnete, bude u Vás provedeno zajištění dýchacích cest buďto supraglotickou laryngeální maskou Supreme nebo SaCoVLM. Výrobce supraglotické pomůcky bude zvolen náhodně. Ventilace během anestezie bude probíhat s využitím těchto masek. Po vyvedení z anestezie bude laryngeální maska extrahována. Vaše účast tím v klinické studii skončí.
Účast v klinické studii v žádném případě nepovede ke změně způsobu Vašeho ošetření, ke změně operační techniky či způsobu anestezie, není spojena s podáváním speciálních léků či s použitím speciálních léčebných postupů a nepovede k prodloužení obvyklé doby nemocničního ošetření. Zajištění dýchacích cest supraglotickou pomůckou nemůže nijak negativně ovlivnit Váš zdravotní stav.
Pokud se rozhodnete pro účast v klinické studii, kdykoliv budete moci bez udání důvodu účast ukončit. Pokud se rozhodnete klinické studie se nezúčastnit, budete ošetřeni standardním postupem mimo klinickou studii. 
Bude zcela zachována důvěrnost získaných dat ve znění Obecného nařízení o ochraně osobních údajů, všechny údaje o Vašem zdravotním stavu budou pro potřeby klinické studie zpracovány a prezentovány zcela anonymně.

INFORMACÍM UVEDENÝM V POUČENÍ JSEM POROZUMĚLA/POROZUMĚL A BYLO MI UMOŽNĚNO KLÁST DOPLŇUJÍCI OTÁZKY.
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