INFORMACIA PRE PACIENTA

MEDZINARODNA STUDIA O KRVACANI PO PORANENI

Tato nemocnica sa zadastriuje na vyskumnej s$tadii, cielom ktorej je najst

spdsob, ako znizit vel'ké krvacanie po tazkom poraneni. Vase ochorenie
zodpoveda kritériam tejto stadie, preto by ste mohli byt do nej zaradeny.

CO BY STE MALI VEDIET O VYSKUMNYCH STUDIACH
Tento text podava informaciu o studii, vratane jej cielov, rizik a prinosu.

Pacient s tazkym krvéacanim dostava v nemocnici zauzivani urgentnu lie¢bu. Cielom Stddie je najst lepsi
spOsob liecby. Predpokladdame, Ze Studovany liek (kyselina tranexamova) zvysi zrazanie krvi, ¢im sa zmensi
mnozstvo stratenej krvi a znizi potreba podavania krvnej transflzie. Na druhej strane ale tato Studovana
liecba mbéze spdsobit vznik krvnych zrazenin aj tam, kde nie s Ziaduce. Predpokladédme, ze tato liecba
prinesie viac osohu ako problémov, teraz to vsSak eSte s istotou nevieme. Prosime, precitajte si starostlivo
tato informaciu, a ak mate otazky, obratte sa na oSetrujlceho lekara.

1) Preco prebieha tento vyskum?
Tazké krvécanie je ¢astou pri¢inou smrti po poraneni, preto je dbleZité hladat spdsoby, ako znizit
straty krvi.

2) Co je ucelom tejto studie?
Kyselina tranexamova sa Casto pouziva na znizenie krvacania pri velkych chirurgickych zakrokoch,
ako sU operacie srdca. Touto S$tldiou chceme zistit, & dokdze zniZit krvécanie aj po velkych
poraneniach. Kyselina tranexamova nie je novym liekom a jej pouzitie je schvalené pri lieCbe
mnohych krvacavych stavov.

3) Kto vykonava stadiu?

Dr. je povereny/a vykonanim $tldie v tejto nemocnici. Studia je koordinovana
lekarmi Londynskej univerzity.

4) Pacient neméze byt v tejto stadii, ak:

sa o0 lom/nej vie, Ze ma menej ako 16 rokov

k poraneniu doSlo viac ako 8 hodin pred prichodom do nemocnice

lekar predpoklada, Ze existuje zvlastny dévod, pre¢o by nemala byt podand kyselina tranexamova

lekar sa domnieva, ze existuje zvlastny dévod, preco by kyselina tranexamova mala byt urcite
podana
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

€o bude vykonané po Vasom zaradeni do stadie?

Bude Vam poskytnutd zauzivana urgentnd lieCba pri krvacani, predovSetkym vo forme infuznych
roztokov, ktoré maji nahradit straten( krv. Zarover dostanete vo forme inflzie bud kyselinu
tranexamovd, alebo neaktivnu latku (placebo), ktorou je bezne pouzivany tzv. fyziologicky roztok.
Infazia bude podand v priebehu 8 hodin. To, ¢i bude podany aktivny liek alebo placebo, rozhodli
nahodne, prostrednictvom pocitaca na Oxfordskej univerzite vo Velkej Britanii. Lekar, ktory sa o Vas
stara, nevie, Ci dostanete aktivnu latku alebo placebo. Tato informacia sa nachadza na dévernom
zozname Vv inej nemocnici. Studia si nevyzaduje ziadne dalSie testy, ale oSetrujuci lekar posle kratku
spravu o Vasom stave do Koordina¢ného centra v Londyne. Personal pracujuci na studii poklada tuto
informaciu za prisne dévernu a za ziadnych okolnosti neddjde k jej Uniku.

Aké st mozné rizika zaradenia do stadie?

Kyselina tranexamova zatial' nie je v SR registrovana, ale NIE JE to novy liek; vo svete je Siroko
pouzivana a v sucasnosti neexistuje ziadny dokaz o vaznych vedlajsich Gcinkoch pri kratkodobom
uzivani. U citlivych pacientov sa mdZe objavit vracanie alebo hnacka, zavraty a pokles krvného tlaku.
Tieto priznaky vymiznu po znizeni davky. Vynimocne sa pozorovala Zilova trombo6za a embdlia.

Aky je mozny osoh pri zaradeni do stadie?
Dlfame, Ze kyselina tranexamova poméze znizit krvnl stratu. Poznatky, ktoré ziskame z tejto Studie,
pomozu v buducnosti ludom s podobnym poranenim.

Komu mdzete zatelefonovat, ak mate akékol'vek otazky alebo problém?
V pripade akychkolvek otdzok mdZete kontaktovat:

Dr. telefon

Ktoré informacie povazujeme za doverné?

Vsetky informacie o Udastnikovi a jeho poraneni st déverné. Oboznamovat sa s nimi mézu len lekari
pracujuci v stadii, personal v koordinaCnom centre a autority kontrolujlice, Ci je stddia vykonavana
korektne. Vysledky $tidie budeme publikovat v lekdrskom asopise, aby z nich mohli mat osoh aj
dalsi lekari a pacienti. Osobné Udaje nebudl zverejnené, takZe zlUclastnenych pacientov nebude
mozné v ziadnom pripade identifikovat.

Médze sa stadia pre Gdéastnika skondit skor?
Lie¢ba podla Studie je podavana v neodkladnej situdcii. Verime, Ze nam umoznite pouzit informaciu
o jej vysledku, ale ak si to neprajete, oznamte to, prosim, oSetrujicemu lekarovi.

Co este potrebujete vediet?

o Studia je podporovand Londynskou univerzitou a Svetovou zdravotnickou organizaciou a nie
vyrobcami tranexamovej kyseliny.

e Londynska skola hygieny a tropickej mediciny (Londynska univerzita) ako koordinacné centrum
$tidie sponzoruje a prijima zodpovednost za akékolvek poskodenia, ku ktorym by doslo u
kohokolvek zo zaradenych v suvislosti s i¢astou na tejto studii.

e Poziadame Vas o podpisanie Vasho suhlasu na osobitnom formuldri a ddme Vam jeho kopiu.

KOORDINACNE CENTRUM STUDIE:

International Study of Bleeding After Injury, Room 180
London School of Hygiene & Tropical Medicine,

Keppel Street, London WC1E 7HT

Tel 020 7299 4684
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Nazov nemocnice

Cislo chorobopisu

Randomizacné cislo

Vedduci lekar

INFORMOVANY SUHLAS PACIENTA

Medzinarodna stadia krvacania po poraneniach

1. Potvrdzujem, Ze som sa podrobne oboznamil/a a rozumiem informacnému listu a
boli mi zodpovedané vsetky otazky tykajlce sa vyssie uvedenej stludie.

2. Som si vedomy/a toho, Ze moja Ucéast je dobrovolna, a ze kedykolvek mézem zrusit
Gcast na tomto projekte bez udania dévodu, bez toho, aby to ovplyvnilo lekarsku
starostlivost o moju osobu alebo moje prava.

3. Som si vedomy/a toho, Ze ¢asti mojich zdravotnych zdznamov, ktoré sa vztahuju
k Stadii, mozu byt poskytnuté k nahliadnutiu zodpovednym osobam z Londynskej
Skoly hygieny a tropickej mediciny alebo osobam koordinujucim Studiu. Sthlasim s
tym, aby tieto osoby mali pristup k mojim zaznamom.

4. Suhlasim s mojou Ucastou / s pouzitim mojich informacii v horeuvedenej studii.

POTVRDTE V RAMCEKU

Meno pacienta/tky Datum

Podpis

Meno osoby preberajucej sthlas Datum
(mimo povereného lekara)

Povereny lekar Datum

ORIGINAL PRE VYSETRUJUCEHO
KOPIA PRE PACIENTA
KOPIA DO CHOROBOPISU
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Podpis
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