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Prima parte: Formular informativ pentru medici independenţi
TARDIS

Tratament antiagregant triplu pentru reducerea dependenţei după atacul vascular cerebral ischemic
Sponsorizat de Universitatea din Nottingham, Anglia
Investigatori locali: ........................................................................................................

Bolnavul este invitat să participe într-un studiu de cercetare. Vă rugăm pe Dvs. să citiţi acest formular informativ şi să decideţi dacă bolnavul este eligibil sau nu şi dacă poate participa sau nu la studiu . Bolnavul este incapabil să ia această decizie în momentul actual, şi nu sunt prezenţi aparţinătorii să facă în locul lui. Înainte de a lua această decizie, este important pentru Dumneavoastră să aflaţi de ce se va efectua acest studiu şi în ce constă de fapt. Vă rugăm să vă faceţi timp ca să citiţi cu atenţie cele relatate în acest formular şi dacă doriţi să le discutaţi cu cei din anturajul Dvs. Dacă găsiţi ceva ce nu vi se pare clar sau pur şi simplu doriţi să aflaţi mai multe informaţii, nu ezitaţi să ne întrebaţi. Acordaţi-vă timp să decideţi dacă doriţi ca bolnavul să participe sau nu.
Care este obiectivul studiului?

Pacientul a suferit un atac vascular cerebral (AVC) ischemic sau un atac ischemic tranzitor (AIT). Ghidurile curente recomandă tratamentul cu clopidogrel (Clop) sau combinaţia de aspirină (Asp) şi dipiridamol (Dip).
Vom evalua siguranţa, tolerabilitatea şi fezabilitatea tratamentului antiplachetar intensiv (combinaţia Clop+Asp+Dip) faţă de tratamentul conform ghidurilor curente (Clop sau Asp+ Dip) timp de o lună la pacienţii care au suferit un AVC ischemic/AIT (adică cu un risc crescut de recidivă). În primul rând vom analiza severitatea AVC ischemic la 90 de zile, în al doilea rând monitorizăm apariţia evenimentelor adverse severe, sângerarea, evenimentele vasculare, decesul şi funcţia plachetară.  

De ce a fost ales pacientul şi chiar trebuie să participe în acest studiu? 

Pacientul a fost ales pentru că a suferit un AVC ischemic/AIT şi după părerea noastră întruneşte criteriile pentru acest proiect de cercetare. Este decizia Dvs. dacă doriţi ca pacientul să participe la acest studiu sau nu. Dacă decideţi că pacientul se poate înrola în studiu, veţi primi acest formular informativ şi veţi fi rugat să semnaţi un formular de consimţământ. Aveţi oricând dreptul de a vă retrage consimţământul privitor la pacient, fără să fiţi obligat să daţi explicaţii. Această decizie nu va afecta asistenţa medicală oferită pacientului. Este posibil ca pe parcursul studiului starea pacientului să-i permite luarea  deciziilor privitoare la el însuşi. În astfel de cazuri, vom derula procesul de obţinere a consimţământului cu pacientul. Decizia Dvs. nu va suprascrie decizia pacientului de a continua sau nu participarea în studiu.
Pacientul nu poate participa la acest studiu dacă oricare din următoarele este prezent:

· Vârsta sub 50 de ani

· Simptomele cauzate de AVC (sau AIT) au durat mai puţin de 10 minute

· Intoleranţă la aspirină, dipiridamol sau clopidogrel

· Dacă AVC este cauzat de hemoragie cerebrală

· Dacă are nevoie de un tratament anticoagulant 

· Tensiune arterială extrem de crescută

· În ultimul an a avut o hemoragie semnificativă

· Intervenţie chirurgicală programată în următoarele trei luni

· Demenţă

· Infarct miocardic recent (astfel are nevoie de tratament cu clopidogrel)

· Participă la un alt studiu clinic
· Femeie cu posibilitate de sarcină

Ce i se va întâmpla pacientului dacă va participa?
Schema următoare ne ajută să rezumăm ceea ce se va întâmpla pe parcursul studiului.

Ziua 0 (ziua înrolării):

Se va începe tratamentul de studiu. Vom pune întrebări despre AVC, antecedentele medicale şi vom efectua un examen clinic. Se va recolta o cantitate mică de sânge (vezi mai jos). 
Ziua 7±1

Vom întreba cum se descurcă pacientul cu tratamentul de studiu şi dacă a avut orice probleme în acest timp. Dacă pacientul a fost deja externat din spital putem să-l vedem la el acasă, sau putem plăti transportul să vină pacientul la spital. Al doilea test de sânge va fi efectuată. 
Ziua 35±3
Vom efectua o examinare neurologică pentru a evalua cum s-a recuperat pacientul după AVC, vom urmări toleranţa la medicamentele utilizate şi vom face o hemoleucogramă. Dacă pacientul a fost deja externat din spital putem să-l vedem la el acasă, sau putem plăti transportul să vină pacientul la spital. Îl vom examina acolo unde este internat dacă recuperarea se va face în spital în perioada respectivă.
Ziua 90±7
Această ultimă evaluare va fi efectuată prin convorbire telefonică. Vom completa un chestionar despre recuperarea pacientului după AVC, precum şi un scurt test de memorie şi vom pune întrebări despre calitatea vieţii şi despre starea afectivă. Dacă nu putem lua legătura telefonic cu pacientul atunci îi vom trimite chestionarul prin poştă.

Sfârşitul studiului

Cu teste de sânge suplimentare (aproximativ 40 ml în total) vom examina hemoleucograma şi alte substanţe legate de funcţionarea trombocitelor (P-selectin), biomarkeri serice precum şi dacă genotipul pacientului modifică sau nu răspunsul la tratament (pentru acestea există un alt formular de consimţământ care trebuie semnat în cazul în care sunteţi de acord).
Ce va trebui să facă pacientul?

Pacientul va urma sau tratamentul recomandat de ghiduri (Clop sau combinaţia de Asp+Dip) sau tratamentul antiagregant plachetar intens ( antiagregare triplă cu Asp, Clop şi Dip) timp de o lună. Pacientul va continua în mod normal toată medicaţia de care în rest are nevoie. Va trebui să ne întâlnim cu pacientul la datele stabilite din schema de mai sus. 
Ce fel de medicament va fi testat?
În acest studiu nu sunt testate anumite medicamente, ci siguranţa şi eficacitatea tratamentului antiplachetar intensiv faţă de tratamentul recomandat de ghidurile curente. Medicamentele folosite în acest studiu sunt prescrise în mod regulat pacienţilor care au suferit un AVC ischemic sau infarct miocardic. 
Care sunt efectele adverse al acestor medicamente? 

Toate medicamentele antiplachetare prescrise în studiul TARDIS sunt folosite în mod regulat pacienţilor cu AVC, astfel efectele adverse sunt bine cunoscute. Clopidogrelul poate cauza dispepsie, diaree sau dureri abdominale. Dipiridamolul poate cauza cefalee, ameţeală şi indigestie. Aspirina poate cauza indigestie, acufene, ulcer de stomac sau anemie. Ca toate medicamentele şi antiagregatele plachetare pot provoca ocazional reacţii alergice.
Totuşi cel mai important efect advers al antiagregantelor plachetare este sângerarea, care de obicei este minoră cum ar fi vânătăile sub piele, dar ocazional poate fi majoră. În prima parte a studiului TARDIS, din 100 de pacienţi 2,1 au prezentat sângerări semnificative. După aşteptările noastre riscul de sângerare va fi uşor mai scăzută la pacienţii care vor urma tratamentul conform ghidurilor şi uşor mai crescută la pacienţii cu antiagregare plachetară triplă. 
Pentru reducerea riscului de sângerare poate fi necesară iniţierea tratamentului cu un inhibitor de pompă de proton sau alt alternativ, dacă nu a fost introdus deja. Decizia îi revine medicului curant. Aceste tablete cu efect „antiacid” nu vor fi luate în acelaş moment cu aspirina gastrorezistentă (pentru a evita absorbţia prematură). 
Care sunt riscurile şi dezavantajele posibile participării la acest studiu?
Principalul dezavantaj ar fi, că toate cele 3 medicamente împreună pot cauza sângerare. Acest lucru va fi monitorizat foarte strict, prin întrebarea în mod regulat despre efectele adverse şi prin monitorizarea hemoleucogramei. Timpul total sub tratament cu cele trei antiagregante plachetare va fi de o lună. Orice semn de sângerare trebuie raportată imediat.
Care sunt beneficiile participării în acest studiu?

După părerea noastră tratamentul combinat cu cele trei medicamente antiplachetare va reduce riscul recidivei AVC ischemic. Totuşi nu putem promite acest lucru şi poate că nu vor fi beneficii pentru participant.
Ce se întâmplă la finalul acestui studiu de cercetare?

Am dori să urmărim evoluţia pacientului timp de 3 luni. Pacientul va beneficia de tratamentul de studiu doar timp de o lună după care va urma tratamentul standard de prevenţie secundară conform ghidurilor locale sau naţionale.
Ce se întămplă dacă se iveşte o problemă?

Orice plângere despre modul în care pacientul a fost tratat pe parcursul studiului sau dacă a suferit orice daună vor fi anunţate. Informaţii detaliate găsiţi în partea a doua a formularului informativ.
Participarea pacientului în acest studiu va fi confidenţială?

Da. Toate informaţiile despre participarea pacientului în acest studiu vor fi păstrate în mod confidenţial. Informaţii detaliate găsiţi în partea a doua a formularului informativ.

Aici se sfârşeşte prima parte a Formularului Informativ.

Formular Informativ Partea a 2-a
Ce se întâmplă dacă se află informaţii noi relevante?

Uneori pe parcursul unui poiect de cercetare apar noi informaţii care pot avea implicaţii asupra continuării studiului la un anumit pacient. În astfel de situaţii noi vă vom informa şi vom discuta cu Dvs. dacă doriţi ca pacientul să rămână în studiu sau nu. Dacă decideţi ca pacientul să se retragă din studiu, noi vom lua măsuri pentru continuarea îngrijirii medicale de care pacientul are nevoie. Dacă decideţi ca pacientul să continuă participarea veţi fi rugat să semnaţi un nou formular de consimţământ. În posesia unor noi informaţii, şi noi putem considera că ar fi în interesul pacientului să fie retras din studiu. 

Ce se întămplă dacă se iveşte o problemă?

Dacă aveţi orice fel de îndoieli în legătură cu acest studiu, ar trebui să discutaţi cu cercetătorii, care se vor strădui să răspundă la întrebările Dvs. Dacă rămâneţi nemulţumit cu răspunsurile primite şi doriţi să înaintaţi o reclamaţie în mod oficial puteţi să o faceţi prin procedurile de plângere. Dacă pacientul suferă vreo daună care se datorează neglijenţei cuiva, pacientul ar putea avea motive pentru a iniţia demersuri legale pentru recompense, dar probabil va fi nevoit să plătească costurile legale. Procedurile normale de reclamaţii din spital vor fi accesibile pacientului.  
Participarea pacientului în acest studiu va fi confidenţială?

Da.  În momentul înrolării în studiu, noi vom înregistra informaţii legate de starea medicală a pacientului, antecedentele medicale şi tratamentul urmat. O parte din aceste date pot fi luate din dosarele  medicale. Aceste informaţii vor fi folosite pentru a determina dacă studiul are vreun beneficiu. Datele înregistrate, ulterior anonimizate pot fi împărtăşite cu proiecte de cercetări aliate şi pot fi folosite în scop educaţional sau de cercetare.  
Datele de contact ale pacientului şi ale aparţinătorului sau prietenului vor fi transmise Centrului Coordonator Internaţional din Nottingham şi Centrului Coordonator Naţional din ţara Dvs. În aşa fel vom putea efectua evaluarea telefonică după 3 luni. Toate informaţiile despre pacienţi sunt confidenţiale. Medicul de familie va fi anunţat despre participarea pacientului în studiu. 

Centrele coordonatoare pot folosi baze centrale de date pentru a obţine date adiţionale pentru urmărirea bolnavilor înrolaţi. 
Ce se va întâmpla cu probele de sânge prelevate? 
Probele de sânge vor fi testate sau stocate (congelate). Aceste probe vor fi păstrate în siguranţă într-un laborator cu acces limitat echipei de cercetare. Probele vor fi etichetate confidenţial tot timpul. După testarea probelor resturile vor fi distruse. Pacientul nu va fi anunţat despre rezultatul analizelor de sânge. 

Ce se va întâmpla cu rezultatele studiului de cercetare?

Rezultatele studiului vor fi publicate în reviste medicale şi trimise autorităţilor din domeniul de sănătate. Detaliile personale vor fi păstrate strict confidenţial şi nu vor fi publicate informaţii din care pacientul ar putea fi identificat. La sfârşit puteţi primi un rezumat al studiului contactând echipa de cercetare sau puteţi citi rezultatele de pe website-ul oficial al studiului (www.tardistrial.org).
Cine sponzorizează cercetarea?

HTA (Health Technology Council) 
finanţează acest studiu, şi nici un membru din echipa de cercetare nu este direct plătit pentru includerea pacientului în studiu. 

Cine a controlat studiul?

Acest studiu a fost controlat şi aprobat de Comitetul Sud-Estic de Etică a Cercetărilor. 
Date de contact pentru informaţii suplimentare:

Dacă aveţi probleme, nelămuriri sau alte întrebări legate de acest studiu, este de preferat să contactaţi investigatorul în primul rând prin ................................................... (asistent/medic), Tel. ....................................... Dacă aveţi orice nemulţumire legată de modul în care investigatorul îndeplineşte sarcinile lui din studiu puteţi contacta departamentul de reclamaţii al spitalului prin nr. de telefon ..............................................

Dacă sunteţi de acord cu participarea pacientului în acest studiu, veţi primi o copie al Formularului de Consimţământ semnat şi o copie după acest Formular Informativ. 
Vă mulţumim că aţi citit acest formular!

�Figyelj, mert itt is vannak reszek mondatok, amik nagyon masak mint a tobbi valtozatban.! Ez alabb is ervenyes.


�Ezt beirtam, ahogy Sharon mondta, de ilyen szervezetet nem talaltam az interneten, vissza lehet kerdezni tole hogy nem az MRC-re gondolt, merthogy altalaban azt szoktak emlegetni
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