URAZ A TEZKE KRVACENI

ZVAZTE PRO UCAST VE STUDII CRASH-2: OSETRENI (R
ANTIFIBRINOLYTIKY PRI POURAZOVEM KRVACENI :

VHODNOST K ZARAZENI

o VSichni dospeli pacienti v polrazovém stavu (u nich? se zd4, Ze jsou ve veku nejméne 16 let) strvajicim
tezkym krvacenim (systolicky krevni tlak nizsi, nez 90 mmHg alnebo srdecni frekvence vysSi, nez 110
Uderu/min.), nebo pacient s rizikem vazného krvaceni v obdobi do 8 hodin od doby Urazu

0 Z hlediska oSetrujiciho klinického lékare neexistuje zjevna indikace ani kontraindikace vyZadujici pouZiti

antifibrinolytik RANDOM | ZACE
STREDISKA STELEFONICKOU STREDISKA BEZ TELEFONICKE
RANDOMIZACI RANDOMIZACE
Volgte bezplatné randomizacni tel. cido a uvedte: Vyplnte vstupni formulér pacienta a uved te:
o inicidly a pohlavi pacienta o inicidly a pohlavi pacienta
0 datum narozeni (je-li znama) nebo priblizny vek 0 datum narozeni (je-li znamao) nebo priblizny vek
0 hodiny uplynulé od Urazu a typ Grazu 0 hodiny uplynulé od Urazu a typ Urazu
0 GCS, SBP, respiracni frekvenci, dobu refilace 0 GCS, SBP, respiracni frekvenci, dobu refilace
Ustredni kapilary CRT, srdecni frekvenci Ustredni kapilary CRT, srdecni frekvenci
Bude vam prideleno cido Iécebného baleni. Vyzvednete si [écebné baleni s nejnizSim poradovym
Vyzvednete si lécebné baleni a pokracujte de cisem a pokracujte de pokynu na obau.
pokynu na obalu.

L ECBA

0 Desetiminutova nasycovaci infuze 100mL (1g kysdiny tranexamové nebo placeba)
0 Osmihodinova infuze 60mL/hod. (120mg/hod. kysdliny tranexamové nebo placeba po dobu asi 8 hodin)

SBER DAT

Jeden jednostranny vydedkovy formular, vypin ovany na zaklade nemocnicnich Iékarskych zaznamu pri
propusteni z nemocnice, Umrti pacienta v nemocnici, nebo po ctyrech tydnech ode dne Urazu podle toho, k cemu

do3lo ngdrive
NEPRETRZITA RANDOMIZACE
STREDISKA STELEFONICKOU STREDISKA BEZ TELEFONICKE
RANDOMIZACI RANDOMIZACE
BEZPECNE WEBOVE
FORMULARE PRO SBER DAT,
EMAIL NEBO FAX
(viztel. c. ve vasi strediskové slozce) (vizpokyny ve vasi strediskové slozce)

INFORMACNI A STUDIINI MATERIALY:
CRASH TrialsCo-ordinating Centre, LSHTM, Keppel Street, London WC1E 7HT

Tel +44 20 7299 4684, Fax +44 20 7299 4663, email CRASH @L shtm.ac.uk
WWW.CRASH2.LSHTM.AC.UK
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CRASHL

antifibrinolytika pri tezkém krvacenl

VELKA RANDOMIZOVANA ZKOUSKA LECBY ANTIFIBRINOLYTIKY A JEJIHO VLIVU NA UMRTNOST A
TRANSFUZNI POZADAVKY, KONTROLOVANA PLACEBEM, MEZI TEZCE KRVACEJICIMI PACIENTY V
POURAZOVEM STAVU A PACIENTY S RIZIKEM KRVACENi

VYcHozi sITUACE: U 0sob ve veku 5 az 45 let je Uraz druhym nejcastejsim duvodem Uumrti, po HIV/AIDS.
Kazdorocne umird ve svete v dusledku urazu kolem tri miliénu lidi, mnozi z nich po prevozu do
nemocnice. Mezi pacienty, kteri preziji prevoz do nemocnice, je beznou pricinou umrti vykrvaceni, jez je
uvedeno u témer poloviny polrazovych umrti po hospitalizaci. Ostatni Umrti jsou vetSinou pricitana
postizeni centralni nervové soustavy nebo selhani cinnosti vnitrnich organu. U obojiho Ize v pripade
silného krvaceni pocitat se zhorSenim stavu. Antifibrinolytika se bezne pouzivaji pri vetsich chirurgickych
zakrocich k zamezeni fibrinolyzy a k omezeni krevnich ztrat behem operace. Avsak efekt pouziti
fibrinolytik u dospelych, tezce krvacejicich pacientu v polrazovém stavu, nebo u pacientu, jimz hrozi
tezké krvaceni, neni znam.

CiL: Cilem studie CRASH-2 je zjistit dopad rychlého podani antifibrinolytika, totiz kyseliny tranexamové
(TXA) dospelym pacientum v polrazovém stavu s trvajicim tezkym krvacenim, nebo u nichz je treba
pocitat s rizikem tezkého krvaceni, na Uumrtnost nebo na pozadavky na transflizi. Krome toho bude
vyhodnocovano riziko cévnich prihod, jez nejsou smrtelné (at uz hemoragickych nebo okluzivnich).

Metopa: CRASH-2 je koncipovéna jako velkd (priblizne 20000 pacientu) randomizovana studie,
kontrolovana placebem. Ukolem zkoumani je zjistit pusobeni aplikované kyseliny tranexamové na amrti,
cévni prihody a pozadavky na transflzi. Do studie lze zapojit dospelé pacienty v polurazovém stavu s
trvajicim tezkym krvacenim, nebo jimz hrozi tezké krvaceni, pokud od doby Urazu neuplynulo vice, nez
8 hodin. Vyjimkou jsou pripady, kdy existuje zjevna indikace nebo zjevna kontraindikace vyzadujici
podani antifibrinolytik. V pohotovostnich oddelenich nemocnic, které se zlcastni studie, budou k
dispozici cislovand baleni léku nebo placeba. Randomizace probehne jednim ze dvou zpusobu:
nemocnice napojené na spolehlivou telefonni sit budou vyuzivat Ustredni telefonické randomizacni
sluzby. V nemocnicich, kde se lékari domnivaji, Zze by Ustredni randomizace nebyla proveditelna, bude
vyuiito systému mistne dostupm’/ch randomizovam'/ch balenl' (z kartédnu s osmi balenimi, jez byla

vV

LEcBa: Davkovaci rezim sestava s intravenoézniho podani nasycovaci infuze 1 gramu kyseliny TXA nebo
placeba v 100mL intravenodzni infuze po dobu 10 minut. Poté bude po dobu 8 hodin podavana udrzovaci
infuze 120 mg/hod.

VYSLEDEK: Primarnim meritkem pusobeni zkoumané latky je nemocnicni dmrtnost v obdobi do 4 tydnu
ode dne Urazu (priciny amrti budou roztrideny). Sekundarnim meritkem pusobeni zkoumané latky bude
prijatd krevni transflze, objem prevedené krve, chirurgicky zakrok a vyskyt cévnich prihod
(hemoragicka mrtvice, okluzivni mrtvice, infarkt myokardu, plicni embolie, klinicky zjiStena trombodza
hlubokych zil). Data budou zaznamenavana na jednostranném vysledkovém formulari, ktery je mozno
vyplnit pouze na zaklade nemocnicnich zaznamu. Soucasti studie nejsou zddné dodatecné testy.

POKUD SE PROKAZE, ZE BEZNE DOSTUPNY LECEBNY PROSTREDEK JAKO JE TXA JE SCHOPEN SNiZIT
KREVNI ZTRATY PO URAZU, MUZEME PREDEJIT TISICUM PREDCASNYCH POURAZOVYCH UMRTI, K NIMZ
KAZDOROCNE DOCHAZi, A DALE OMEZIT POTREBU KREVNICH TRANSFUZI A TEDY I RIZIK, JEZ SE S
NIMI POJi. KREV JE VZACNA, DRAHA SUROVINA A RIZIKA INFEKCI PRENASENYCH KREVNiMI
TRANSFUZEMI JSOU I NADALE PREDMETEM OBAV.
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