INFORMACE PRO PAGIENTY

MEZINARODNI STUDIE POURAZOVEHO KRVACENI

Tato nemocnice se Ucastni vyzkumné studie, jez se zabyva problematikou
omezovani tezkého krvaceni po vazném uarazu. Byl(a) jste zahrnut(a) do této
studie.

CO STOJ1 ZA TO VEDET O VYZKUMNYCH STUDIICH:

Tento formular Vam prinasi informace o studii, tj. o cilech vyzkumu a rizicich i prinosech Ucasti.

V soucasné dobe prijmové oddeleni této nemocnice prijima teZzce krvacejici pacienty a oSetruje je tradicnim
zpusobem. Cilem naseho vyzkumu je najit lepsSi zpusob oSetreni tezkého krvaceni. Doufdme, Ze studijni lécba
kyselinou tranexamovou zlepsi srazlivost a tedy snizi krevni ztraty, coz omezi potrebu transfize. Studijni
lécba muZe ovSem vést ke tvorbe krevnich srazenin v mistech, kde to neni zadouci. My presto
predpokladame, Ze se tato lécba ukdaze byt spiSe prospesna nez skodliva. Zatim vsak nevime, zda tomu tak
je. Proctete si prosim pozorne uvedené informace a budete-li mit jakékoliv otazky, obratte se na svého
oSetrujiciho lékare.

1) Proc se pristupuje k tomuto vyzkumu?
Tezké pourazové krvaceni je castou pricinou Umrti pacienta, a proto je dulezité najit zpusob, jak
snizit objem krevnich ztrat.

2) Co je cilem této studie?
Kyselina tranexamova je bezne vyuzivdna k omezeni krvaceni po velkych chirurgickych zakrocich,
napr. pri operacich srdce. Tato studie se pokousi odpovedet na otazku, zda kyselina tranexamova
muze omezit krvaceni také po vazném uarazu. Nejednad se o novy lék. Kyselina tranexamova je
schvalenym lécebnym prostredkem pro mnohé stavy, kdy pacient krvaci.

3) Kdo studii provadi?

V této nemocnici je zodpovednym studijnim |ékarem MUDr. . Koordinatory studie
jsou lékari londynské univerzity, the University of London.

4) Pacienta nelze zaradit do studie, pokud:
je zndmo, ze je mladsi 16 let
k Urazu doslo pred vice, nez osmi hodinami pred prijetim do nemocnice
Iékar se domniva, Ze existuje konkrétni duvod, proc urcite neni vhodné podat kyselinu
tranexamovou
Iékar se domniva, ze existuje konkrétni duvod, proc je kyselina tranexamova urcite vhodna k
podani
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

K cemu dojde poté, co budete zarazen(a) do této studie?

Vase krvaceni bylo obvyklym zpusobem pohotovostne oSetreno. Mj. Vam byly nahradou za ztratu
krve, ke které u Vas doSlo, podany tekutiny. Krome toho Vam byla poddna davka bud aktivni
kyseliny tranexamové, nebo latky neaktivni (placeba), tedy fyziologického roztoku. Dévka byla
podavana po dobu osmi hodin. Vyber podavané latky (tedy bud aktivni nebo neaktivni lécby) provadi
nahodne pocitac, ktery se nachazi na univerzite v Oxfordu ve Velké Britanii. Vasi oSetrujici Iékari
nevedi, zda jste obdrzel(a) aktivni latku nebo placebo. Seznam s utajenymi informacemi na toto
téma se nachazi v jiné nemocnici. V rdmci studie nebudete prochazet zddnymi dodatecnymi testy.
Pouze VS lékar odesle koordinacnimu stredisku do Londyna par strucnych informaci o Vasem
zdravotnim stavu. Informaci bude vyuzZito jako prisne duvernych. Pristup k nim budou mit pouze
studijni pracovnici, informace nebudou za Zadnych okolnosti jinak zpristupnovany.

S jakymi moZnymi riziky se Ucast poji?
Kyselina tranexamova je bezne pouzivana a v soucasné dobe neexistuji prokazatelné dukazy o
vaznych vedlejsich ucincich pri kratkodobém pouziti. Kyselina tranexamova NENI novy |ék.

Jak muze byt Gcast na studii pripadne prospesna?
Doufame, zZe kyselina tranexamova pomuze omezit krevni ztraty. Ziskané vedomosti pomohou do
budoucna lidem, jez se ocitnou v podobném stavu jako Vy.

Komu muzete volat v pripade, Ze mate otazky nebo problémy?
Pokud mate nejaké otdzky, kontaktujte

doktora/doktorku na telefonu

Které informace zustanou neverejné?

Veskeré informace o Vas a o Vasem Urazu zustanou soukromé. Svoleni k nahledu do techto informaci
maji jedine lékari, kteri vedou studii, perzondl koordinacniho strediska a prislusné ridici organy
konajici dozor nad spravnym prubehem studie. Vysledky studie zverejnime v odborném
zdravotnickém periodiku pro potrebu jinych lékaru. Clanek vSak nebude obsahovat osobni Udaje o
Vas, ani nebude mozné Vas zadnym zpusobem identifikovat.

Je mozné, aby pacient predcasne svou ucast na studii ukoncil?

Studijni lécba byla podana v pohotovostni situaci. Doufdéme, ze nam umoznite vyuzit informaci o
vyvoji Vaseho zdravotniho stavu. AvSak pokud si neprejete, abychom techto informaci vyuzivali,

sdelte to prosim svému lékari.

Co jeste je treba vedet?

Studie je financovana z prostredku the University of London a Svetové zdravotnické organizace
WHO. Vyrobce kyseliny tranexamové se na financovani nepodili.

Londynska Skola hygieny a tropické mediciny (The London School of Hygiene & Tropical Medicine -
University of London) jako koordinator studie bere na sebe zodpovednost souvisejici s financnim
zabezpecenim studie. Jako takova tedy odpovida za uspokojeni naroku plynoucich z Ujmy, jez neni
vysledkem nedbalosti, a jiz utrpel pacient v dusledku své Gcasti na studii.

Prosime Vas, abyste svym podpisem na zvlastnim formulari, jehoz kopii posléze také dostanete,
stvrdil(a) svuj souhlas s Ucasti.

Dalsi informace

Budete jednim z 20 000 pacientu, kteri se studie Ucastni na celém svete. Zda se studie zUcastnite
nebo ne je jen na Vasem rozhodnuti. Pokud se rozhodnete zlUcastnit se, stale muzete svou Ucast
kdykoliv odvolat, aniz byste sdelil duvod. Rozhodnuti nelcastnit se studie vubec nebo odstoupit za
studie kdykoliv v jejim prubehu nebude mit zadny vliv na Vasi dalsi lécbu.

STUDIINI KOORDINACN{ STREDISKO :

Mezinarodni studie pourazového krvaceni (International Study of Bleeding After Injury), Room 180
London School of Hygiene & Tropical Medicine, Keppel Street, London WC1E 7HT, Velka Britanie
Tel 0044 20 7299 4684

WWW.CRASH2.LSHTM.AC.UK

VERZE 2: 9.12.04 EudraCT # 2004-002955-14

Kdd protokolu # ISRCTN86750102

PATIENT CZECH BRNO



Nemocnice:

Nemocnicni identifikacni cislo pacienta:

Randomizacni cislo:

Jméno hlavniho investigatora:

SOUHLAS PACIENTA

MEZINARODNI STUDIE POURAZOVEHO KRVACENI

1. Potvrzuji, Ze jsem si precetl(a) informacni arch o vyse uvedené studii, verze 2, datovany 9. prosince
2004, ze mu rozumim a ze jsem mel(a) prilezitost klast otazky.

2. Beru na vedomi, Ze moje Ucast je dobrovolna a zZe ji mohu kdykoliv zrusit, a to bez udani duvodu a
aniz by to melo vliv na mou Iékarskou péci anebo na moje pravni naroky.

3. Beru na vedomi, Zze do urcitych a kterychkoliv casti mych zdravotnich zdznamu maji narok nahlizet
povereni pracovnici Londynské Skoly hygieny a tropické mediciny, pripadne pracovnici ridicich
organu, kdykoliv je to relevantni vuci mé Ucasti na studii. Ddvdm souhlas ke zpristupneni mych
zdznamu temto jednotlivcum.

4. Souhlasim s Ucasti na vySe zminené studii/s vyuzitim informaci o mé osobe v tomto vyzkumu

5. Jsem si vedom(a), ze mohu své svoleni kdykoliv stadhnout, aniz by tim byla jakkoliv dotcena ma
lékarska péce

Jméno a prijmeni pacienta Datum Podpis
ZkouSejici Datum Podpis
ORIGINAL PRO BADATELE VERZE 3 : 22.12.04
JEDNA KOPIE PRO PACIENTA EUDRACT #2004-002955-14

K6D PROTOKOLU # ISRCTN86750102

PATIENT CZECH BRNO



