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Acest spital participa la un studiu in vederea gasirii de tratamente mai bune pentru sangerarile intestinale

Dvs. vi se aplica una dintre urmatoarele:

1)
2)

3)

Sunteti un pacient cu sangerari intestinale. Va invitam sa participati la acest studiu de cercetare.

Sunteti un pacient care a prezentat sangerari intestinale. Cand va simteati foarte rau, ati fost inclus(a) in acest

studiu de cercetare. Acum va cerem sa luati Tn considerare participarea dvs. la restul studiului.

Sunteti reprezentantul unui pacient care prezinta sangerari intestinale. Va cerem sa decideti din partea pacientului

daca el/ea poate participa la acest studiu de cercetare. Ati putea dori sa luati in considerare daca dvs. credeti ca
pacientul ar fi fost de acord sa participe Tn cazul in care s-ar fi simtit suficient de bine pentru a decide.

La ce foloseste aceasta fisa de informare?

Tnainte de a va decide s& participati la acest studiu, dorim s3 stiti de ce se desfisoara si ce va implica.

Un membru al echipei noastre va parcurge aceasta fisa de informare impreuna cu dvs. si va va raspunde la orice
intrebari pe care le aveti. Credem ca acest lucru va dura circa 20 de minute.

Daca doriti, puteti discuta cu alte persoane despre studiu.

Care este scopul studiului?

Tncercdm sa afldm dacd existd un tratament mai bun pentru sangerdrile intestinale. Sperdm c& tratamentul din
studiu (un medicament numit acid tranexamic), care ajutd la coagularea sangelui, va reduce sangerarile
intestinale. Dar este posibil, de asemenea, ca acesta sa cauzeze cheaguri acolo unde nu sunt necesare.

Acidul tranexamic nu este un medicament nou. El se utilizeaza deja pentru a ajuta persoanele care prezinta
sangerari dupa o operatie sau dupa un accident. Speram ca acest tratament le va face mai mult bine decat rau
pacientilor care prezinta sangerari intestinale, dar inca nu stim sigur acest lucru.

De ce mi s-a cerut sa particip?

Dvs. (pacientul) prezentati sdngerdri intestinale care trebuie tratate rapid. Medicul dvs. crede ca va puteti aldtura
studiului, dar decizia de a participa sau nu va apartine dvs.

Daca participati, veti fi una dintre cele circa 12,000 de persoane din toata lumea care prezintd sangerari intestinale
si participa la acest studiu.

Un pacient nu poate participa la acest studiu daca:

® medicul crede ca exista un motiv anume pentru care acidul tranexamic sigur nu trebuie administrat
® medicul crede ca exista un motiv anume pentru care acidul tranexamic sigur trebuie administrat

® nu este adult

Dvs. (pacientul) ati fost invitat sa participati la acest studiu, deoarece niciuna dintre conditiile de mai sus nu este
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valabila pentru dvs.

Trebuie sa particip?

Nu. Decizia de a participa sau nu va apartine dvs. Daca nu doriti sa participati, medicul dvs. tot va va ingriji si va
va da toate celelalte tratamentele de care aveti nevoie.

Cum functioneaza studiul?

Nu stim daca administrarea de acid tranexamic, precum si a tuturor tratamentelor obisnuite pentru sangerari
intestinale, va ajuta sau nu. Cel mai bun mod de a afla este sa vedem cum se prezintd persoanele carora li se
administreazad, comparativ cu cele carora nu li se administreaza. Pentru aceasta, persoanele care participa la
studiu vor fi impartite in doua grupuri. Un grup va primi tratamentul de studiu (acid tranexamic). Celalalt grup va
primi un medicament inactiv (un placebo). Repartizarea persoanelor in grupuri se va face aleatoriu si fiecare
persoana are sanse egale de a fi repartizata in oricare dintre grupuri. Tratamentul de studiu si tratamentul inactiv
arata la fel, deci dvs. si medicul dvs. nu veti sti in ce grup sunteti.

Ce mi se va intampla daca particip?

Veti primi toate tratamentele recomandate de practica clinica curenta pentru a ajuta la controlul sangerarilor dvs.
intestinale. De asemenea, veti primi unul din tratamentele din studiu (acid tranexamic sau placebo). Veti incepe
acest tratament imediat. Acesta vi se va administra printr-o perfuzie timp de 24 de ore. Tratamentul din studiu
este gratuit. Nu veti avea nevoie de nicio analiza suplimentara sau sa petreceti mai mult timp in spital din cauza
studiului.

Va vom da aceasta Fisa de informare pentru a o pastra si va vom cere sa semnati un formular de consimtamant.

De asemenea, dorim sa trimitem o scrisoare pentru a-l informa pe medicul dvs. personal ca participati la studiu.
Ce se va intampla ulterior?

Vom vrea s& stim despre sdn3tatea dvs. dupd ce plecati de la spital. inainte ca dvs. sd mergeti acas3, vi se va da o
fisa pe care sa o luati cu dvs. Dacd mergeti la vreun medic sau la vreun asistent medical pentru o boala intr-o luna
de la venirea la spital, trebuie sa-i aratati fisa.

Voi fi afectat(a) daca particip?

Alte studii arata ca tratamentul de studiu (acidul tranexamic) nu cauzeaza mai multe cheaguri de sange decat in
mod normal si cd nu exista efecte secundare cand este utilizat pentru un timp scurt. Cu toate acestea, nu stim
daca acest lucru va fi la fel pentru toate persoanele aflate in starea dvs. Medicul dvs. va va urmari si va va furniza
cele mai bune ingrijiri disponibile daca exista vreo problema. De asemenea, acesta va informa si persoanele care
desfasoara studiul.

Voi avea de castigat daca particip?
Nu stim daca acest studiu va va ajuta. Dar in viitor ii va ajuta pe medici sa trateze persoanele care prezinta

sangerari intestinale. Participand la studiu, medicii din cadrul studiului va vor monitoriza indeaproape. Veti avea
acces la medicii din cadrul studiului pe intreaga perioada a studiului pentru a discuta orice probleme de sanatate.
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Ma pot razgandi in legatura cu participarea?

Da. Daca va razganditi in legatura cu participarea, trebuie doar sa va informati medicul ca nu mai doriti sa faceti
parte din studiu. Puteti face acest lucru oricand. Medicul dvs. va va ingriji in continuare si va va da toate celelalte
tratamente de care aveti nevoie. Speram ca ne veti lasa in continuare sa utilizam informatiile despre modul in
care ati progresat, dar, daca nu doriti sa le utilizam, va rugam sa-i spuneti medicului dvs.

Ce informatii se vor colecta despre mine?

Detalii despre sangerarea dvs., medicamentele pe care le luati si cum progresati.

Personalul de la biroul principal din Londra poate dori sa colecteze si o copie a formularului dvs. de consimtamant
semnat. Aceasta fi va ajuta sa se asigure ca studiul se desfasoara corect.

Informatiile mele vor fi pastrate confidentiale?

Toate informatiile colectate despre dvs. vor fi pastrate confidentiale. Persoanele carora li se permite sa vada
informatiile vor fi medicii care desfasoara studiul, personalul de la biroul principal din Londra si autoritatile care
verifica daca studiul se desfasoara in mod corespunzator.

Medicul dvs. va trimite unele detalii despre dvs. la echipa de studiu din Londra, care le va stoca in siguranta.
Detaliile dvs. personale vor fi pastrate intr-un loc sigur diferit de cel pentru celelalte informatii din studiu si vor fi
distruse n cinci ani de la sfarsitul studiului.

Rezultatele studiului vor fi publicate intr-un jurnal medical, astfel incat alti medici sa poata invata din ele.
Informatiile dvs. personale nu vor fi incluse in raportul de studiu si nu exista nicio modalitate prin care dvs. sa
puteti fi identificat(a) din acestea.

Datele studiului vor fi puse la dispozitia cercetatorilor din toatd lumea, astfel incat sa le poata utiliza pentru

exista nicio modalitate prin care sa puteti fiti identificat(a).

Cine raspunde de acest studiu?

Studiul este desfasurat de catre o echipa de la Scoala Londoneza de Igiena si Medicina Tropicald de la
Universitatea din Londra.

Cine plateste pentru acest studiu?

Studiul este platit de catre Guvernul Regatului Unit. Medicul dvs. nu este platit pentru includerea pacientilor in
acest studiu. Se vor furniza doar costurile legate de realizarea studiului.

Cine a verificat acest studiu?

Pentru protejarea intereselor dvs., acest studiu a fost verificat cu grija de catre un grup independent de persoane,
numit Comisia de etica a cercetarii. Aceasta a fost de acord ca este in regula sa le cerem oamenilor sa participe.

Eu voi putea afla care sunt rezultatele studiului?

Studiul ar trebui sa se termine Tn anul 2020. Daca doriti sa aveti un rezumat al rezultatelor studiului la incheierea
acestuia, va rugam sa spuneti acest lucru medicului care va trateaza.

Fisa de informare pentru pacienti si reprezentanti, versiunea ROMANIA 2.0 din 23/08/2017 Protocol ISRCTN11225767



Reducerea hemoragiei cu acid tranexamic — sistemul intestinal (HALT-IT)

De asemenea, puteti vizita site-ul web al studiului pentru a vedea progresul acestuia (haltit.Lshtm.ac.uk).

Cui ma pot adresa daca mai am si alte intrebari sau sesizari?

Puteti discuta despre studiu cu medicii si cu asistentii dvs. medicali. Ei vor face tot posibilul pentru a va raspunde
la intrebari. De asemenea, puteti discuta cu Dr. [introduceti numele] care raspunde de acest studiu la spitalul dvs.
Ti puteti scrie la [adresa] sau ii puteti telefona la [numarul].

Daca tot sunteti nemultumit(a), puteti face o reclamatie formala la directorul spitalului si/sau la Comisia de etica
a cercetarii care a aprobat acest studiu la acest spital. Medicul dvs. va poate da detalii despre cum se face acest
lucru.

Ce altceva trebuie sa mai stiu?

n cazul in care ceva chiar merge rdu si dvs. suferiti un rau n cursul studiului, iar acest lucru este cauzat de
neglijenta cuiva, atunci aveti motive s3 cereti despagubiri de la medicul care este neglijent. In cazul in care exista
vreo problema cauzata de studiu, Scoala Londoneza de Igiena si Medicina Tropicala, care organizeaza studiul, va
raspunde de reclamatiile legate de orice prejudiciu care nu a fost cauzat prin neglijenta, suferit ca rezultat al
participarii la acest studiu.

Vaincurajam sa puneti orice intrebari doriti inainte, in cursul studiului sau dupa acesta. Daca aveti intrebari despre
studiu, va rugam sa discutati cu medicul sau cu asistentul dvs. medical din cadrul studiului, care va va putea furniza
informatii actualizate despre medicamentul(-ele)/procedura(-ile) implicate. Daca doriti sa cititi cercetarea care
sta la baza acestui studiu, va rugam sa va adresati medicului sau asistentului dvs. medical din cadrul studiului.
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