CRAS

Clinical Randomisation of an
Antifibrinolytic in Significant Haemorrhage &

VELKA RANDOMIZOVANA, PLACEBOM KONTROLOVANA STUDIA U PACIENTOV S PORANENIM SO
SIGNIFIKANTNYM KRVACANIM ALEBO S RIZIKOM KRVACANIA, ZAMERANA NA UCINKY
ANTIFIBRINOLYTICKEJ LIECBY NA MORTALITU A POTREBU TRANSFUZIi

VYCHODISKO: Zavazné poranenie - trauma, je u ludi vo veku 5 az 45 rokov v poradi druhou
pricinou smrti, hned po AIDS. Na svete kazdorocne zomra asi tri miliény ludi v dosledku
Urazu, mnohi z nich po prijati do nemocnice. U tych, ktori sa dostand do nemocnice, je
zakladnou pricinou Umrtia vykrvacanie, zodpovedajlca za temer polovicu umrti traumatickych
pacientov prijatych do nemocnice. VacSina zo zvysSnych umrti je zapricinend poskodenim
centralneho nervového systému a multiorgdnovym zlyhanim, pricom k nepriaznivému
priebehu tychto dvoch stavov méze zavaznym sp6sobom prispievat aj tazké krvacanie. Vo
vSeobecnej chirurgii sa na prevenciu fibrinolyzy a znizenie chirurgickych krvnych strat v
Sirokej miere pouzivaju antifibrinolytické latky, ale ich Ucinok u dospelych traumatickych
pacientov so signifikantnym krvacanim, alebo s predpokladanym rizikom signifikantného
krvacania, nie je znamy.

CIEL: Stidia CRASH-2 mé za ciel stanovit Ucinok vcasného podania antifibrinolytickej latky
tranexamovej kyseliny (TXA) na mortalitu a potrebu transfuzii u dospelych traumatickych
pacientov s pokracujucim signifikantnym krvacanim, alebo s predpokladanym rizikom
signifikantného krvacania. NavySe sa bude skumat aj vplyv na riziko cievnych prihod
(hemoragickych alebo okluzivnych).

METODA: STUDIA CRASH-2 je napldnovand ako rozsiahla (asi 20 000 pacientov),
randomizovana, placebom kontrolovana studia, zamerana na Ucinky podania tranexamovej
kyseliny na mortalitu, cievne prihody a potrebu transfluzii. Za vhodnych na zaradenie do
Studie sa povazuju dospeli traumaticki pacienti s pokracujicim signifikantnym krvacanim,
alebo s rizikom signifikantného krvacania do 8 hodin od poranenia, okrem tych, kde je
antifibrinolytickda liecba jasne indikovand alebo jednoznacne kontraindikovana. Na
oddeleniach zucastnujlcich sa Studie budu k dispozicii ocislované balenia lieku alebo placeba,
ktoré budlu nahodne priradované pacientom jednym z dvoch sp6sobov: nemocnice s
telefonickym pristupom budl vyuzivat centrdlnu telefonickG randomizacnl sluzbu, na
ostatnych pracoviskach bude v platnosti lokalny systém (pouzije sa nasledujluce ocislované
balenie lieku zo sUpravy 8 baleni).

LIECBA: Liek bude podavany vnutrozilovo v Uvodnej dadvke 1 gram TXA alebo placebo v 100
ml intravendznej inflzie pocas 10 minut, potom bude nasledovat udrziavacia inflzia v davke
120 mg/hodinu pocas 8 hodin.

Vysledok: Primarnym vyslednym ukazovatelom je Umrtie v nemocnici do 4 tyzdnov od
poranenia (priciny smrti budd klasifikované). Sekundarnym vyslednym ukazovatelom bude
spotreba krvnych transflzii, objem transfundovanej krvi, chirurgickda intervencia a vyskyt
cievnych prihod (krvacanie do mozgu, mozgova ischémia, infarkt myokardu, plicna embdlia,
klinicky diagnostikovana trombdza hlbokych 7zil). VSetky sledované udaje vychadzaju
z chorobopisu a budl zaznamenavané do jednostranového vysledkového formulara. Nie je
potrebné vykonat Ziadne testy navyse.

AK BY BEZNE VYUZIVANA LIECBA, AKO JE TXA, DOKAZALA ZNiZIT KRVNU STRATU PO PORANENI,
MOHLO BY SA KAZDOROCNE PREDIST TISICKAM PREDCASNYCH TRAUMATICKYCH UMRTI A DRUHOT NE
BY TO MOHLO ZNiZIT RIZIKO Z PODANIA KRVNEJ TRANSFUZIE. KRV JE VZACNY A DRAHY LIECEBNY
PROSTRIEDOK A STALE EXISTUJU VAZNE OBAVY Z RIZIKA INFEKCII PRENASANYCH TRANSFUZIOU.
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TRAUMA A VELKE KRVACANIE

ZVAZTE ZARADENIE PACIENTA DO CRASH 2 STUDIE CRASH 2
ANTIFIBRINOLYTICKE] LIECBY KRVACANIA PO TRAUME :

KRITERIA PRE ZARADENIE

o Vsetci dospeli pacienti s traumou (nad 16 rokov) s pokracujucim signifikantnym
krvacanim (systolicky TK pod 90 mmHg a/alebo srdcova frekvencia nad 110/min),
alebo s moznym rizikom signifikantného krvacania do 8 hodin po Uraze

o Ziadna indikacia alebo kontraindikacia podania antifibrinolytickej latky

RANDOMIZACIA

TELEFONICKY KONTAKT BEZ TELEFONICKEHO KONTAKTU
Bezplatna telefénna randomizacia Vyplnte vstupny dotaznik s udajmi:
s udajmi: 0 meno, priezvisko a pohlavie pacienta
0 meno, priezvisko a pohlavie pacienta o datum narodenia alebo priblizny vek
o datum narodenia alebo priblizny vek 0 cas od Urazu a typ poranenia
o cas od Urazu a typ poranenia o GCS, TK, pocet pulzov a dychov/min,
o GCS, TK, pocet pulzov a dychov/min, kapilarny navrat - cas

kapilarny navrat - cas

Bude vam oznamené cislo liecebného Pouzite liecebny balicek s najnizSim
balicka — pouzite ho a postupujte podla cislom a postupujte podla na nom
na nom uvedenych instrukcii uvedenych instrukcii

LIECBA

0 10-minutova pociatocna inflzia 100 ml (1g tranexamova kyselina alebo placebo)
o 8-hodinova infazia 60 ml/h (120 mg/h tranexamova kyselina alebo placebo)

ZBER UDAJOV

Jednostranovy vysledkovy formular vyplneny dajmi z chorobopisu pri prepusteni
Z nemocnice, smrti v nemocnici alebo 4 tyZzdne po Uraze (co nastane skor)

PRE 24-HODINOVU RANDOMIZACIU

TELEFONICKY KONTAKT BEZ TELEFONICKEHO KONTAKTU

BEZPLATNE cisLO Elektronicky Formular,
CRASHNET, Email alebo fax

(podla instrukcii v nemocnici)

INFORMACIE A STUDIINE MATERIALY:
CRASH Trials Co-ordinating Centre, LSHTM, Keppel Street, London WC1E 7HT

Tel +44(0)20 7299 4684, Fax +44(0)20 7299 4663, email CRASH@Lshtm.ac.uk
WWW.CRASH2.LSHTM.AC.UK
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