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ISMERTETŐ ŰRLAP HOZZÁTARTOZÓKNAK

Első rész
TARDIS

TARDIS- Hármas antiaggregálás az ischaemiás stroke (gutaütés) utáni függőség csökkentésére

Az angliai Nottingham-i Egyetem által támogatott tanulmány
A helyi vizsgáló neve: ........................................................................................................
Felkérnénk az Ön hozzátartozóját, hogy vegyen részt kutatás jellegű tanulmányunkban. Hozzátartozója egy agyérkatasztrófát (gutaütést, stroke-ot) szenvedett el, emiatt a tanulmányban való részvételét illetően döntéshozatali képességei korlátozodtak, így az  Ön engedélyére van szükségünk. Mielőtt döntene, fontos, hogy megértse, miben áll ez a kutatás és miért végezzük. Kérjük, szánjon időt arra, hogy figyelmesen elolvashassa ezt az ismertetőt. Ha gondolja, beszéljen a tanulmányról másokkal is.
Az első rész arról nyújt magyarázatot, hogy mi a tanulmány célja és Önök mire számíthatnak, ha részt vesznek benne.
A második rész részletes információt ad a tanulmány menetéről.

Ha bármit nem ért vagy többet szeretne tudni a tanulmányról, forduljon kérdéseivel a vizsgálókhoz! Kérjük, alaposan fontolja meg, mielőtt hozzátartozója részvételéről döntene! 

Mi a tanulmány célja? 

Sajnálatosan az Ön hozzátartozója egy agyérkatasztrófát (gutaütést, stroke-ot) szenvedett el. Ezt egyik vérér alvadék általi elzárodása okozta.
Az aktuális kezelési irányelvek agyérkatasztrófában vagy átmeneti agyi keringési zavarban Clopidogrel vagy Aspirin + Dipyridamol gyógyszerkezelést ajánlanak. Ezek antiaggregáló (vérhígító) gyógyszerek, melyek a vérlemezkéken (trombocitákon) keresztül fejtik ki hatásukat, csökkentve azok összetapadásra való hajlamát, így csökkentik egy újabb agyértörténés kialakulásának kockázatát. Ebben a tanulmányban azt szeretnénk kideríteni, hogy a jelenlegi irányelvekhez képest, az erélyesebb antiaggregálás, azaz mindhárom fent említett gyógyszer együttes szedése, hatásosabb-e a további agyi keringési zavarok megelőzésében.
Miért épp az Ön hozzátartozóját választották, és részt kell-e vegyen a tanulmányban?
Azért választottuk az Ön hozzátartozóját, mert gutaütése vagy átmeneti agyi keringési zavara van, és szerintünk teljesíti a tanulmányban való részvétel feltételeit. Az Öntől függ, hogy beleegyezik vagy sem abba, hogy hozzátartozója részt vegyen-e a tanulmányban. Ha beleegyezik, megtarthatja ezt az ismertető űrlapot, és megkérjük, hogy írjon alá egy beleegyezési nyilatkozatot. Még az aláírást követően is bármikor visszavonhatja a beleegyezését, anélkül, hogy erre magyarázatot kéne adnia. Ha visszavonja a beleegyezését, ez nem  fogja befolyásolni hozzátartozója orvosi ellátását!
Hozzátartozója nem vehet részt a tanulmányban, ha az alábbi állítások valamelyike igaz rá:

· Fiatalabb 50 évnél

· A gutaütés által okozott tünetek kevesebb mint 10 percig tartottak

· Ismert túlérzékenység aspirinre, dipyridamolra vagy clopidogrelre

· Ha agyvérzése van

· Más vérhígító kezelésre is szüksége van (mint pl. Warfarin, Acenocumarolum, Sintrom, Trombostop stb.)

· Rendkívül magas a vérnyomása

· Az elmúlt egy év alatt valamilyen komolyabb vérzése volt

· A következő három hónapra tervezett sebészeti beavatkozás

· Elbutulás, demencia
· 
A közelmúltban szívinfarktusa volt (ezért szüksége van clopidogrel kezelésre)

· Részt vesz más tanulmányban is

· Nemzőképes nőbeteg
Mi történik hozzátartozójával, ha részt vesz a tanulmányban?
A következő diagramm segít összefoglalni, hogy mi történik ha hozzátartozója részt vesz a tanulmányban. 

0-ik nap (a besorolás napja):

Hozzátartozója elkezdi a vizsgálati kezelést, mi pedig kérdéseket teszünk fel betegségéről, és megvizsgáljuk Öt. Továbbá egy kis mennyiségű vérmintát veszünk.  


7-ik nap ± 1 nap
Rákérdezünk majd, hogy hozzátartozója miként halad a vizsgálati gyógyszerek szedésével, és, hogy voltak-e egyéb problémái. Ha a kórházból már kiutalták, akkor megbeszélhetünk egy időpontot amikor meglátogatjuk otthonában, vagy felkereshet Ő minket, ez esetben kifizetnénk az utazás árát, és ekkor vérvizsgálatot is fogunk végezni.

35-ik nap ± 3 nap

Neurológiai vizsgálatot fogunk végezni, hogy felmérjük, mennyire épült fel hozzátartozója a gutaütésből. Rákérdezünk, hogy miként halad a vizsgálati gyógyszerek szedésével, valamint újabb vérvizsgálatot végzünk a vérszegénység kizárására. Ha a kórházból már kiutalták, akkor megbeszélhetünk egy időpontot amikor meglátogatjuk otthonában, vagy megkereshet Ő minket, ez esetben kifizetnénk az utazás költségeit.


90-ik nap ± 7 nap
Ez az utolsó vizsgálat telefonos beszélgetésen keresztül fog megtörténni. Kérdőívet fogunk kitölteni arról, hogy hozzátartozója mennyire gyógyult fel a gutaütésből, miket tud önállóan elvégezni, megoldunk egy rövid memóriatesztet valamint életminőségére és hangulatára vonatkozó kérdéseket teszünk fel. Ha nem sikerül telefonon felvenni a kapcsolatot, akkor a kérdőívet postán küldjük el.  


A vizsgálat vége
A vérmintákból a vérképet és a vérlemezkék müködéséhez szükséges anyagokat vizsgáljuk. Tanulmányozzuk, hogy az Ön hozzátartozója esetében a gutaütés összefüggésbe hozható-e a genetikai sajátosságaival, és hogy génjei befolyásolják-e a kezelés hatékonyságát (ha Ön ezzel is egyetért, akkor kérjük, hogy írjon alá egy külön beleegyezési nyilatkozatot).
A hozzátartozójának mit kell tennie?

Hozzátartozója egy hónapig, az aktuális kezelési irányelveknek megfelelő (Clopidogrel vagy Aspirin + Dipyridamol) vagy hármas antiaggregáns kezelésben fog részesülni. Minden más gyógyszert, mely a kezelésében szerepel, úgy szed tovább mint eddig. A diagrammban megjelölt időpontokban találkoznunk kell vele.
Milyen gyógyszert vizsgálnak? 

A tanulmányban nem egy adott gyógyszer hatását elemezzük, hanem az intenzív antiaggregáns kezelés biztonságosságát és hatékonyságát vizsgáljuk a jelenlegi előírásokkal szemben. A vizsgálatban használt gyógyszereket strokeon vagy szívinfarktuson átesett betegeknek szokták előírni. Hatásuk által a vér hígabbá válik, így megakadályozzák az újabb vérrögök kialakulását. 
Az Ön hozzátartozója ugyanakkora eséllyel részesülhet vagy irányelv szerinti kezelésben vagy aspirin, dipyridamol és clopidogrel kombinált kezelésben egy hónapon keresztül. Az aktuális kezelési irányelvek clopidogrel vagy aspirin + dipyridamol gyógyszerkezelést ajánlanak. Egy hónap után a szokásos kezeléshez fog visszatérni. 
Mik a mellékhatásaik ezeknek a gyógyszereknek?
A TARDIS tanulmányban használt antiaggregánsok általánosan előírt gyógyszerek agyértörténésben, így a mellékhatásaik jól ismertek. A clopidogrel gyomorégést, hasmenést vagy hasfájdalmat okozhat. A dipyridamol előidézhet fejfájást, szédülést és emésztési zavarokat. Az aspirin emésztési zavarokat, fülzúgást, gyomorfekélyt vagy vérszegénységet okozhat. Mint minden más gyógyszernek, az antiaggregánsoknak is lehet allergiás reakcióval vagy bőrkiütéssel járó mellékhatásaik. 

Az antiaggregáns gyógyszerek legfontosabb mellékhatása a vérzés. Ez általában jelentéktelen, mint például a véraláfutás, de néha jelentős vérzés előfordulhat. A TARDIS vizsgálat első felében, minden száz betegből 2-nél jelentkezett nagyobb vérzés. Elvárásaink szerint a vérzés kockázata némileg alacsonyabb lesz az ajánlások szerint kezelt betegcsoportban és kicsivel magasabb az erélyes antiaggregáns kezelésben részesülő betegcsoportban. 

Szükséges lehet egy “savcsökkentő” gyógyszer bevezetése, a gyomorvérzés megelőzésére, abban az esetben ha az Ön hozzátartozója még nem részesül ilyen kezelésben. A “savcsökkentő” gyógyszert ne vegye be azonos időpontban a bélben felszívódó aspirinnel (hogy elkerüljük a korai gyógyszerfelszívódást).
Melyek a  részvétel lehetséges hátrányai, kockázatai? 

A fő hátrány az, hogy a három gyógyszer együttes szedése esetleg vérzéses mellékhatásokkal járhat. Ezt szigorúan ellenőrizni fogjuk, mégpedig úgy, hogy rendszeresen rákérdezünk a mellékhatásokra és nyomon követjük a vérképét. A hármas antiaggregálás teljes időtartama egy hónap. 
Ha hozzátartozója bármilyen vérzésről beszámol, azt rögtön jelentenie kell, hiszen egy nagyfokú vérzés, kezelés nélkül akár halálos kimenetelű is lehet. Ha hozzátartozója a kórházban van még, akkor értesítse a vizsgálatban résztvevő orvosát vagy bármelyik más orvost vagy ápolót. Ha otthonában tartózkodik akkor a vizsgálatban résztvevő orvost vagy a családorvost kell értesítenie. A vérzés számos formában jelentkezhet, így Önnek vagy hozzátartozójának jeleznie kell, ha az alábbi tünetekből bármelyik jelen van: 
· Véraláfutás

· Gyomorégés

· Újabb agyérkatasztrófa tünetei (amit egy agyvérzés okozhat): kéz, láb vagy arcizom gyengeség, érzéketlenség, beszéd vagy látászavar.
· Vérhányás vagy vérköhögés

· Végbél vérzés vagy fekete széklet

· Orrvérzés

· Vérvizelés

· Eszméletvesztés

· A szokásosnál hosszabban tartó vérzés amikor megvágja magát
Melyek a részvétel lehetséges előnyei? 

Elképzeléseink szerint a hármas gyógyszerkombináció csökkenti a valószínűségét az újabb gutaütés kialakulásának. Viszont ezt mi nem tudjuk megígérni és lehet, hogy semmilyen előny nem derül ki. A tanulmányból származó információk segítenek majd a stroke legjobb kezelését megállapítani.
Mi történik, amikor a vizsgálat befejeződik?

Amint az Ön hozzátartozójának részvétele ezen vizsgálatban befejeződik, folytatni fogja azt a gyógyszerkezelést amit a helyi vagy országos ajánlások előírnak.
Mi történik ha valamilyen probléma adódik?

Kérjük jelezze, ha bármilyen panasza adódna Önnek vagy hozzátartozójának az ellátásával kapcsolatosan, vagy ha valamilyen ártalom érné a vizsgálat alatt. Az ilyen esetekre vonatkozó részletes leírást a második rész tartalmazza.  
Ha részt vesz a tanulmányban, titokban tartják hozzátartozóm adatait?

Igen, a részvételével kapcsolatos összes adat titokban marad. Részleteket lásd a második részben. 

Elérhetőségi adatok: 

Ha Önnek bármilyen problémája, aggodalma vagy egyéb kérdése adódna a tanulmánnyal kapcsolatosan, kérjük vegye fel a kapcsolatot .................................................................... (vizsgáló ápolóval/orvossal), a következő telefonszámon: ..................................................
Ha Önnek bármilyen panasza adódna azzal kapcsolatosan, ahogy a vizsgáló végezte a feladatait, kérjük értesítse a kórház panaszosztályát a következő telefonszámon ...................
Ezzel végződik az Ismertető Űrlap Első Része.

Ha az első rész adatai érdekelték Önt, és fontolgatja hozzátartozója tanulmányban való részvételét, kérjük olvassa el a második rész nyújtotta kiegészítő információkat mielőtt döntést hozna. 
Ismertető Űrlap: Második Rész
Mi történik, ha a tanulmány időtartama alatt új adatokra derül fény? 
Olykor a kutatási programmal egyidőben, új információk derülhetnek ki, melyek befolyásolhatják hozzátartozója további részvételét a tanulmányban. Ha ilyesmi történne, akkor a vizsgáló orvos rögtön értesíti Önt, és megbeszélhetik, hogy Ön szeretné-e ha hozzátartozója folytatná a vizsgálatot. Ha úgy döntene, hogy visszavonja beleegyezését, akkor a vizsgáló orvos intézkedik majd, az Ön hozzátartozója további orvosi ellátásáról. Ha a tanulmány folytatása mellett dönt, akkor egy frissített beleegyezési nyilatkozatot kell majd aláírnia. Új információk tudatában a vizsgáló orvos is dönthet úgy, hogy az Ön hozzátartozója számára előnyösebb, ha kilép a vizsgálatból. Az orvos elmagyarázza majd az okokat, amiért ezt a döntést hozta, és intézkedik a beteg további ellátásáról.
Mi történik, ha nem akarom, hogy hozzátartozóm a továbbiakban részt vegyen a tanulmányban? 

Ön bármikor visszavonhatja a hozzátartozójára vonatkozó beleegyezését. Méltányolnánk viszont, ha a kapcsolatot Önökkel továbbra is fenntarthatnánk, annak érdekében, hogy tudomást szerezhessünk hozzátartozója betegségének alakulásáról. Felhasználhatjuk azokat az adatokat, melyeket a részvétele során gyűjtöttünk. Ha szeretné, az összes tárolt és azonosítható vérmintát megsemmisíthetjük. 
Mi történik, ha hozzátartozóm felépül és magára vonatkozó döntést tud majd hozni? 
Azért olvassa Ön ezt a beleegyezési nyilatkozatot, hiszen hozzátartozója döntéshozatali képessége jelen pillanatban korlátozott, így a tanulmányban való részvételéről Ön dönthet hozzátartozója helyett. Ha a tanulmány közben hozzátartozója döntéshozatalra lesz képes, akkor újratárgyaljuk vele is a vizsgálatot és egy újabb ismertető űrlapot adunk át neki. Abban az esetben ha folytatni szeretné a tanulmányt, akkor egy új beleegyezési nyilatkozatot kell aláírnia, valamint vissza is vonhatja a beleegyezést anélkül, hogy bármilyen magyarázatot kellene adnia.
Károk
Nem léteznek arra különleges kártérítési megállapodások, ha az Ön hozzátartozóját a tanulmány során valamilyen kár érné (pl. allergiás reakció). Ha hozzátartozója úgy gondolja, hogy a tanulmány során kár érte, és ez valaki hanyagságának tudható be, előfordulhat, hogy törvényes eljárást szeretne indítani. Ez esetben Öt terhelik az eljárás költségei. Ettől függetlenül, Önök panaszt emelhetnek ha bármi kifogásuk van a bánásmodot vagy a kezelést illetően, amiben a tanulmány alatt a beteg részesült.
Ha részt vesz a tanulmányban, titokban tartják a hozzátartozóm adatait?
Temészetesen. Amikor belép a vizsgálatba, akkor a helyi kutató orvos vagy ápoló feljegyzi az Ön hozzátartozója állapotára, kórelőzményére és az aktuális kezelésére vonatkozó adatokat. Egyes adatokra az orvosi leletekből derülhet fény. Az adatgyűjtés célja meghatározni, hogy az Ön hozzátartozójára nézve milyen haszonnal jár a tanulmányban való részvétel. A feljegyzett adatok részletes leírást tartalmaznak az agyérkatasztrófa típusáról, súlyosságáról, megjelenésének időpontjáról, valamint arról, hogy az Ön hozzátartozója milyen gyógyszereket szed és milyen elérhetőségei vannak. Az adatokat névtelenül elmentik és azután megoszthatják más kutatócsoportokkal is valamint felhasználhatják oktatás és kutatás céljából. 
Az Ön és hozzátartozója  elérhetőségére vonatkozó adatokat tudatjuk a tanulmány Nottingham-i és az Országos Koordinációs Központjával. Ez teszi lehetővé, hogy három hónap elteltével kapcsolatba léphessünk Önökkel. Minden beteg adatát titokban tartják, és a családorvosát értesítik a tanulmányban való részvételéről. 

Az Országos Központok felhasználhatnak országos információs adatbázisokat, amennyiben ez a résztvevő betegek követésében segít. 
Mi történik a vérmintákkal?
A vérmintákat vizsgálatoknak vetik alá, vagy lefagyasztva tárolják. Ezeket biztonságosan őrzik egy laboratóriumban, és csupán a kutatócsoport személyzete férhet hozzá. A mintákat titkosítva cimkézik. Amint a vért megvizsgálták a maradékot megsemmisítik. Önök nem fognak értesülni a vizsgálatok eredményeiről.
Mi történik a tanulmány eredményeivel? 

Az eredményeket orvosi folyóiratokban közlik, és elküldik az egészségügyi hatóságoknak. Minden személyes adatot szigorúan titokban tartanak, és olyan információt nem jelenítenek meg amiből kiderülhetne az Önök identitása. A vizsgálat végén Önök kaphatnak egy összefoglalót a tanulmány eredményeiről. Ha erre igényt tart, akkor fel kell vennie a kapcsolatot a kutató csoporttal az alábbi telefonszámon....................., vagy megtekintheti azokat a tanulmány hivatalos oldalán (www.tardistrial.org).
Ki támogatja anyagilag ezt a kutatást?
A Brit Szív Alapítvány (British Heart Foundation) támogatja anyagilag ezt a tanulmányt, viszont a kutató csoport egyetlen tagját sem fizeti azért mert az Ön hozzátartozóját beválasztotta a vizsgálatba. A vizsgálat főtámogatója a HTA (Health Technology Council).
Ki bírálta felül a tanulmányt?
Minden vizsgálatot egy független szervezet, a Kutatási Etikai Bizottság bírálja fölül, hogy bíztosítsa az Önök védelmét, jogait, jólétét és méltóságát. Ezt a tanulmányt az Angliai Délkeleti Kutatási Etikai Bizottság vizsgálta. 
Elérhetőségeink további kérdések esetén
Ha Önnek bármilyen problémája, aggodalma vagy egyéb kérdése adódna a tanulmánnyal kapcsolatosan, kérjük vegye fel a kapcsolatot .................................................................... (vizsgáló ápolóval/orvossal), a következő telefonszámon: ..................................................
Ha Önnek bármilyen panasza adódna azzal kapcsolatosan, ahogy a vizsgáló végezte a feladatait, kérjük értesítse a kórház panaszosztályát a következő telefonszámon ...................

Ha Ön úgy dönt, hogy hozzátartozója részt vehet a tanulmányban akkor kap egy másolatot az Ismertető Űrlapból és egyet az aláírt Beleegyezési Nyilakozatból.

Köszönjük, hogy időt fordított az űrlap elolvasására.
Page 1 of 6
2011. December. 20                            TARDIS PIS 1.5-ös változat

