Vérzéscsillapitas tranexamsavval — Bélrendszer (HALT-IT)

A HALT-IT VIZSGALAT
INFORMACIO A KUTATASROL

Kutatas cime: Tranexamsav gasztrointesztindlis haemorrhagia kezelésére: nemzetk6zi randomizalt, kettds vak
placebo kontrolldlt vizsgalat

Vizsgalati helyszin szam:

T4jékoztato adatlapot verzid: 1.0 Nemzetkézi verzié, Készilt: 2012/11/26

Ez a kdrhaz részt vesz a gyomor-bélrendszeri vérzések jobb kezelésére iranyulo kutatasban

Az alabbiak egyike vonatkozik Onre:
1) On beteg, aki gyomor-bélrendszeri vérzést tapasztal. Felhivjuk, hogy vegyen részt ebben a kutatasi vizsgélatban.

2) On beteg, aki kordbban gyomor-bélrendszeri vérzést tapasztalt. Amikor rosszul volt, bevontdk ebbe a kutatési
vizsgalatba. Most arra kérjik, hogy fontolja meg a kutatds kdvetkezd szakaszdban valé részvételét.

3) On olyan beteg meghatalmazottja, aki gyomor-bélrendszeri vérzést tapasztal. Arra kérjiik, hogy ddntse el a beteg
nevében, hogy & részt venne-e ebben a kutatasi vizsgalatban. Kérjiik, gondolkodjon el azon, hogy On szerint a
beteg beleegyezne-e a részvételbe, ha az dllapota megengedné szdmara a dontés meghozatalat.

Mire szolgal ez a tajékoztato fiizet?

Miel6tt eldonti, hogy részt vesz-e ebben a kutatdsban, szeretnénk, ha tudnd, hogy miért végezziik és mit foglal
magaban.

Egyik munkatarsunk attekinti majd Onnel egyiitt ezt a tajékoztatd fiizetet, és valaszt ad esetleges kérdéseire.
Ugy gondoljuk, ez kériilbeliil 20 percet fog igénybevenni.

Ha kivanja, masokkal is beszélhet a kutatasrol.
Mi a kutatas célja?

Vizsgdlatunk segitségével igyeksziink jobb mddszert taldlni a gyomor-bélrendszeri vérzés kezelésére.
Reményeink szerint a vizsgalati kezelés (a tranexamsav nev( gydgyszerrel) — amely a vérrogok képzédésénél
segit — csokkenteni fogja a gyomor-bélrendszeri vérzést. Az is el6fordulhat azonban, hogy vérrogoket okoz majd
ott, ahol azok nem kivanatosak.

A tranexamsav nem Uj gyégyszer. Alkalmaztak mar korabban m(itétet vagy balesetet kovetden fellépd vérzések
kezelésére. Reméljik, hogy ez a kezelés tobbet haszndl majd mint amennyit art azokndl a betegeknél, akiknél
gyomor-bélrendszeri vérzés jelentkezik, de ezt még nem tudjuk biztosan.

Miért kértek fel engem a részvételre?

On (a beteg) gyomor-bélrendszerbél eredd vérzést tapasztal, amelyet gyorsan kell kezelni. Az orvosa ugy Véli,
hogy On csatlakozhat a kutatdshoz, de a végsé dontés az Oné, hogy részt vesz-e vagy sem.

Ha részt vesz, egyike lesz annak a korilbelll 8000 gyomor-bélrendszeri vérzéses betegnek, akik részt vesznek
ebben a kutatasban vilagszerte.

Nem vehet részt a kutatasban a beteg, ha:

® az orvos ugy véli, hogy bizonyos ok miatt a tranexamsav semmiképpen nem alkalmazandé
® az orvos ugy véli, hogy bizonyos ok miatt a tranexamsav mindenképpen alkalmazandé

® nem felnGttkoru

1
HALT-IT vizsgalat — Tajékoztatd betegek és meghatalmazottak részére 1.0 Nemzetkozi verzié - HUNGARY  Késziilt: 2012/11/26




Vérzéscsillapitas tranexamsavval — Bélrendszer (HALT-IT)

Ont (a beteget) felkérték, hogy vegyen részt ebben a kutatasban, mert a fenti kikétések egyike sem vonatkozik Onre.

Kotelezd résztvennem?

Nem. A dontés az Oné, hogy részt vesz-e vagy sem. Ha nem akar részt venni, az orvosa ettdl fiiggetleniil kezelni
fogja, és On minden mas sziikséges kezelést meg fog kapni.

Hogyan torténik a kutatas?

Nem tudjuk, hogy a szokdsos kezelés mellett a tranexamsav alkalmazasa eredményesebb lesz-e a gyomor-
bélrendszeri vérzések kezelésében vagy sem. Ezt a legjobban Ugy tudjuk megdllapitani, hogy a tranexamsavat
kapd betegeket dsszevetjik azokkal, akik azt nem kapjak. Ennek elvégzése érdekében a kutatasban résztveviket
két csoport egyikébe fogjuk sorolni. Az egyik csoport fogja kapni a vizsgdlati kezelést (tranexamsav). A masik
csoportndl placebo szert fogunk alkalmazni. Azt, hogy az egyes személyek melyik csoportba kerilnek
besorolasra, randomizacido utjan dontjik el, és mindenki egyenlé esélyekkel keriilhet a két csoport
valamelyikébe. A vizsgalati készitmény és a placebo készitmény kiilsére egyforma, igy sem On, sem az orvosa
nem fogja tudni, hogy On melyik csoportban van.

Mi torténik velem, ha részt veszek?

Minden szokasos kezelést meg fog kapni, hogy a vérzését csillapitsuk. Ezen felll meg fogja kapni a vizsgalati
kezelést is (tranexamsavat vagy placebot). Ezt a kezelést haladéktalanul meg fogja kezdeni. Cseppinfuzidval
fogja megkapni, 24 6ras intervallumban. A vizsgdlati kezelés ingyenes. Nem lesz sziiksége sem tovabbi tesztekre,
sem huzamosabb idej(i korhazi tartézkodasra a kutatas miatt.

Megtarthatja ezt a tdjékoztatd flizetet, és megkérjik majd, hogy irjon ald egy beleegyez6 nyilatkozatot.

Szeretnénk tovabba levelet kiildeni a személyes orvosanak és tudatni vele, hogy On résztvevé a kutatdsban.

Mi fog térténni ezek utan?
Szeretnénk figyelemmel kisérni az egészségi allapotat azt kdvetSen, hogy elhagyja a kérhazat. Miel6tt
hazamegy, egy kartyat fog kapni, amelyet szeretnénk, ha mindig magdnal tartana. Ha a kérhazi tartézkoddsa
utani egy hénapon belll orvoshoz vagy névérhez fordul, kérjiik, mutassa meg nekik ezt a kartyat.

Arthat nekem a részvétel?
Mas kutatdsok azt mutattak, hogy a vizsgalati kezelés (tranexamsav) nem okoz nem kivant vérrogoket és rovid
tavu alkalmazasa nem jar karos mellékhatdsokkal. Azt azonban nem tudjuk, hogy az On &llapotdnal is ugyanez
lesz-e az eredmény. Az orvosa megfigyelés alatt fogja tartani és a lehet6 legjobb ellatasban fogja részesiteni, ha
barmi probléma adddik, és errél tajékoztatni fogja a kutatast végz6 személyeket is.

Hasznos lesz szamomra a részvétel?

Nem tudjuk, hogy ez a kutatds hasznos lesz-e Onnek, de a jov6ben segiteni fogja az orvosokat a gyomor-
bélrendszeri vérzések hatékonyabb kezelésében.
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Meggondolhatom magamat a részvétellel kapcsolatban?

Igen. Ha meggondolja magat a részvétellel kapcsolatban, csak széljon az orvosanak, hogy a tovabbiakban nem
akar részt venni a kutatdsban. Ezt barmikor megteheti. Az orvosa ettél fiiggetleniil kezelni fogja, és On minden
mas sziikséges kezelést meg fog kapni. Reméljik, hogy az dllapota alakuldsardl kapott informacidt tovabbra is
felhasznalhatjuk, de ha mégsem, kérjik, hogy ezt kdzolje az orvosaval.

Milyen adatokat fognak rélam gydijteni?

Feljegyzések késziilnek majd a vérzése részleteirdl, az alkalmazott gyogyszerekrdl, és az allapota alakuldsardl.

A londoni kézponti irodank munkatérsai kérhetik az On altal aldirt beleegyezd nyilatkozat egy példanyat. Ennek
segitségével biztosithatjak, hogy a kutatas lefolytatasa megfelelen torténik.

Bizalmasan fogjak kezelni az adataimat?

Az Onnel kapcsolatban beszerzett 6sszes adatot bizalmasan fogjuk kezelni. Az adataiba csak a kutatdst végz6
orvosok, a londoni kdzponti iroddnk munkatdrsai és azok a hatésagok kaphatnak betekintést, akik a kutatas
megfelels lefolytatasat ellenérzik.

Az orvosa elkiild majd bizonyos részleteket Onnel kapcsolatban a londoni vizsgalati csoportunkhoz, akik ezeket
biztonsdgosan fogjak tarolni. Az On személyes adatait a tdbbi vizsgélati informaciotdl elkiilénitve, egy masik
biztonsdgos helyen fogjak megérizni, és ezeket a kutatdst végét kovets 6t éven belll megsemmisitik.

A kutatasi eredményeket egy orvosi folydiratban fogjak kdzreadni, hogy a tébbi orvos is okulhasson bel6liik. A
kutatasi jelentés nem fogja tartalmazni az On személyes adatait és annak alapjan nem lesz lehetséges az On
kilétét megallapitani.

A kutatdsi adatokat vildgszerte hozzaférhetévé fogjdk tenni a kutatdk szamdra, hogy ezaltal bévitsék az
orvostudomanyi ismereteket és javitsdk a betegelldtast. Az On személyes adatait ez nem fogja tartalmazni és
nem lesz lehetséges az On kilétét megallapitani.

Ki vezeti ezt a kutatas?

A kutatast a University of London, London School of Hygiene & Tropical Medicine szakmai csoportja irdnyitja.

Ki fizet ezért a kutatasért?

A kutatds koltségeit az Egyesiilt Kirdlysdg kormdnya fedezi. Az On orvosit nem fizetik a kutatdshoz vézett
betegtoborzasért. Csak a vizsgalat lebonyolitasaval kapcsolatos koltségeket téritik meg.

Ki ellendrizte ezt a kutatast?

Az On érdekeinek védelmében a kutatast alaposan ellendrizte egy fiiggetlen csoport, a Kutatas-Etikai Bizottsag.
Az 6 jévahagydsuk alapjan lehetséges szamunkra, hogy résztvevéket toborozzunk.

Lesz arra lehet6ségem, hogy megismerjem a kutatas eredményeit?
A kutatas a tervek szerint 2018-ban ér véget. Ha a kutatds végén szeretne annak eredményeir6l 6sszefoglalét
kapni, kérjuk, ezt kdzolje jelenlegi kezel6orvosaval.

Felkeresheti a kutatas honlapjat is, ahol figyelemmel kisérheti annak el6rehaladdsat (haltit.Lshtm.ac.uk).
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Kivel beszélhetek, ha tovabbi kérdéseim vagy aggalyaim vannak?

A kutatasrél beszélhet az orvosaival és a névérekkel. Ok minden téliik telhet6t meg fognak tenni, hogy a
kérdéseire valaszoljanak. Beszélhet tovabba a kdrhaz kutatasban illetékes orvosaval is: Dr [adja meg a nevet].
Fordulhat [hozzd] levélben ezen a cimen: [cim], vagy telefonon: [szam].

Ha tovabbra sem elégedett, hivatalosan panaszt emelhet a kérhaz igazgatdjanal és/vagy az Etikai Bizottsagnal,
amely a vizsgdlatot ennél a kérhazndl engedélyezte. Erre vonatkozd részleteket az orvosatél kaphat.

Mi mast kell még tudnom?

Ha valami probléma adddik és Ont a kutatds soran sérelem éri, és ezt egy kézrem(ikédé hanyagsaga okozza,
akkor indokolt lehet kartéritést kdvetelnie. A kutatast szervezé London School of Hygiene & Tropical Medicine
lenne a felel6s, ha a panasz nem a kutatds résztvevéjének gondatlansagabdl eredd kar miatt érkezik.

Ne habozzon kérdéseket feltenni a kutatds el6tt, annak sordn, vagy azt kdvetéen. Ha a kutatdssal kapcsolatos
barmely kérdése van, kérjik, beszéljen a kutatdasban résztvevé ndévérrel vagy orvossal, aki naprakész
informacidval fog szolgdlni az érintett gydgyszer(ek)rél és beavatkozas(ok)rol. Ha szeretné elolvasni a kutatas
alapjaul szolgdldé tanulmdanyokat, kérjiik, forduljon a kutatasban résztvevé névérhez vagy orvoshoz.
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