ACST-2 Informacijski listič za bolnike
Kratka predstavitev raziskave

Bolniki z zožano arterijo, ki prinaša kri v možgane bodo morda potrebovali zdravljenje, s katerim se bo žilo razširilo, čeprav zožitev do sedaj še ni povzročila možganske kapi ali drugih simptomov. Trenutno sta na voljo dva načina zdravljenja: karotidna endartarektomija (CEA) in vstavitev žilne opornice (CAS), vendar se posega ne moreta opraviti hkrati na isti zožani arteriji. V kolikor vaš zdravnik po opravljenih testnih pregledih še vedno ni prepričan, kateri od omenjenih posegov je za vas primernejši, vas bomo povabili k sodelovanju v mednarodni raziskavi, ki primerja oba posega.
Ta informacisjki lisitič opisuje omenjeno studijo. Na kratko, polovica bolnikov bo izbrana za poseg CEA, druga polovica pa za CAS. Po posegu vas bomo prosili, da vsako leto v obdobju petih let izpolnete vprašalnik o svojem počutju. Če se strinjate za sodelovanje pri študiji bomo potrebovali vaše ime in priimek in pa tudi ime vašega zdravnika ter ime enega ali dveh prijateljev oz. sorodnikov, v primeru, da izgubimo stike z vami. Prosimo vas, da jih obvestite o temu. Zahvaljujemo se vam za branje informacijskega lističa. 

(Vaš podpis)

Dr. Alison Halliday, vodja študije

Univerza v Londonu

P.S. Bolniki in njihovi zdravniki, ki so vključeni v raziskavo niso plačani. Rezultati raziskave bodo objavljeni za pomoč bolnikom v prihodnosti.   

December 2007
Glavne informacije o raziskavi najdete na naslednjih straneh

Opomba zdravnikom: prosimo obrnite stran

Če se odlocite za udeležbo v raziskavi vas prosimo, da podpišete obrazec na strani 7, na katerem tudi izpolnete kontaktne informacije. 

Prosimo, da obdržite ta informacijski listič, skupaj s kopijo izpolnjenega in podpisanega obrazca na strani 7.
Udeležba na mednarodni raziskavi, ki primerja 2 načina preprečevanja možganske kapi (CEA in CAS)
Predno se odločite za sodelovanje bi vam želeli predstaviti raziskavo in njen namen. Prosimo vas, da se glede vaše odločitve, če želite, pogovorite tudi s svojimi prijatelji, družino ali osebnim zdravnikom.

· Vaš osebni zdravnik vam je morda že omenil, da imate povečano verjetnost možganske kapi zaradi zožane karotidne arterije (to je arterija, ki prinaša kri v možgane). Simptomov morda še nimate, vendar je zožanost arterije potrebno nujno zdraviti za preprečitev možganske kapi v prihodnosti.
· Standardno zdravljenje, (»karotidna endarterektomija« - CEA) zahteva kirurški poseg pod splošno anestezijo, med kateim se zožani del vratne arterije očisti. Omenjeni poseg učinkovito preprečuje nastanek možganske kapi, vendar prinaša tudi določeno tveganje.
· Novejši poseg je vstavitev žilne opornice – CAS. Med tem posegom se v zožani del arterije vstavi cevasta opornica, ki ohranja žilo odprto. CAS ne zahteva kirurskega posega na vratu, saj se vstavitev žilne opornice lahko opravi preko oddaljene arterije (ponavadi v nogi) pod lokalno anastezijo. CAS je morda varnejši postopek in ravno tako učinkovit kot CEA pri preprečevanju možganske kapi, vendar je trenutno na voljo premalo informacij, da bi to zagotovo držalo.
· Vaš zdravnik se ne more odločiti, kateri postopek zdravljenja je za vas primernejsi. V kolikor po nadaljnjih preiskavah sta vi in vaš zdravnik še vedno neodločena glede izbire zdravljenja za preprečitev možganske kapi vas prosimo, da sodelujete v nasi raziskavi, ki bo vključevala na tisoče vam podobnih bolnikov in pripomogla k razumevanju o varnosti posegov za preprečevanju možganske kapi.
· V primeru, da se odločite za enega od posegov, CEA ali CAS, vas prosimo, da se raziskave ne udeležite in odločitev zaupate svojemu zdravniku.

Se nadaljuje...

· Med bolniki, ki se odločijo za sodelovanje pri raziskavi se bo polovica zdravila z metodo CEA, druga polovica pa s CAS. Pred pričetkom samega zdravljenja nihče ne bo vedel, kateri skupini bolnikov se boste pridružili vi. Metoda zdravljenja bo za vas izbrana naključno z računalniškim programom, ko se pridružite raziskavi in bodo vaši podatki vnešeni v sistem. 
· Sodelovanje v raziskavi ne bo vplivalo na vašo redno zdravstveno oskrbo, za katero je odgovoren vaš osebni zdravnik. Iz raziskave lahko izstopite, kadar želite. Če se odlocite izstopiti, to ne bo vplivalo na vašo nadaljnjo zdravstveno oskrbo. Bolniki (in njihovi zdravniki) prostovoljno sodelujejo v raziskavi in za to niso plačani.
· Vsi podatki zbrani med tekom raziskave so zaupne narave in bodo varno shranjeni na univerzitetnih računalnikih v Združenem kraljestvu. Objavljeni rezultati študije, ki bodo javno dostopni na spletnih straneh, bodo anonimni.  
· Kontrolni pregled pri vašem zdravniku boste opravili 1 mesec po posegu. Vodje raziskave vam bodo nato poslali kratek vprašalnik o vašem zdravsvenem stanju enkrat letno za obdobje petih let. 
· Če se odlocite za sodelovanje pri raziskavi bi vas radi povabili, da to potrdite s podpisom (na strani 7). Z vašo odlocitvijo bomo tudi seznanili vašega osebnega zdravnika.
· Prosili vas bomo za kontaktne podatke vašega osebnega zdravnika in podatke enega ali dveh prijateljev ali sorodnikov na katere se bomo obrnili v primeru, da izgubimo stike z vami. Prosimo, da imate te podatke na dosegu v primeru, da se odločite za sodelovanje v raziskavi.

Če se boste odločili za sodelovanje pri raziskavi vas prosimo, da imate ob naslednjem pregledu v kliniki s seboj tudi kontaktne podatke vašega osebnega zdravnika in enega ali dveh prijateljev ali sorodnikov  (ali pa omenjene podatke izpolnete na priloženem obrazcu na strani 7).  

Dodatne informacije so na naslednjih straneh

ACST-2 Second Asymptomatic Carotid Surgery Trial 

Dodatne informacije

Uvod

Zožitev karotidne arterije (glavne arterije, ki dovaja kri do mozganov) zaradi nalaganja maščobnih oblog je lahko vzrok možganske kapi. Bolniki z zožano arterijo so brez simptomov, dokler se delci oblog ne okrušijo in se tako znajdejo v možganih ter povzročijo možgansko kap. Klasični poseg za preprečitev možganske kapi, »karotidna endarterektomija« (CEA) je kirurški poseg na vratu, s katerim se maščobne obloge s stene arterije odstranijo preden le-te povzročijo simptome mozganske kapi. Poseg CEA prinaša določeno stopnjo tveganja, vendar če je zdravljenje uspešno, le-to učinkovito preprečuje zožanje arterije in nadaljnjo možgansko kap. Alternativni način zdravljenja, »CAS« se nanaša na vstavitev mrežaste opornice v zožani del arterije, ki nato ohranja zilo razsirjeno. CAS ne zahteva kirurškega posega, vendar trenutno se ni znano v kolikšni meri se omenjeni poseg lahko primerja s klasičnim posegom, saj pretekle študije niso bile dovolj obsežne. 
Namen raziskave
V ACST-1 (prvi raziskavi o posegih na karotidni arteriji, ki je trajala od leta 1993-2003) je bilo vključenih 3000 bolnikov. Ta študija je pokazala, da je poseg CEA uspešen. Raziskava ACST-2 bo vključevala vec tisoč bolnikov, pri katerih sta tako doktor kot bolnik večinoma neodločena, kateri poseg, CEA ali CAS, je za bolnika z zožano karotidno arterijo primernejši. Polovica bolnikov se bo zato zdravila z metodo CEA, druga polovica pa s CAS. Primerjali bomo takojsnja tveganja po posegu (srčni napad, možgansko kap ali smrt), možnost nastanka možganske kapi po posegu ter vrsto in veličino možganske kapi. Le tako obsežna in dolgotrajna raziskava bo omogočila primerjavo obeh načinov zdravljenja.

Kako bo potekala sama raziskava?

Če se odločite za sodelovanje, vas prosimo, da to potrdite s podpisom na obrazcu na strani 7. Poleg tega vas prosimo, da navedete kontaktne podatke vašega osebnega zdravnika in dveh sorodnikov ali prijateljev z namenom, da se lahko nanje obrnemo v primeru,da izgubimo stike z vami. Računalnik vam bo naključno določil način zdravljenja, CEA ali CAS, vaš zdravnik v kliniki pa bo nato za vas organiziral poseg takoj, ko bo to mogoče. Če bi si kadarkoli premislili, lahko izstopite iz raziskave brez navajanja razlogov. Vaš izstop ne bo vplival na vaso nadaljnjo zdravstveno oskrbo. Vaš zdravnik se bo posvetil vašemu zdravljenju ne glede na to, ali ste izstopili (oz. pridružili) raziskavi.
Kako poteka poseg?

Izkušeni kirurg bo opravil poseg v skladu z določili vaše bolnišnice. Če se zdravite z metodo CEA, boste dobili splošno anestezijo in boste nato hospitalizirani še nekaj dni po opravljenem posegu. V primeru zdravljenja z metodo CAS boste dobili le lokalno anestezijo in doma boste že dan po operaciji. Če se po vasi privolitvi za sodelovanje pri raziskavi vaš zdravnik odloči, da izbrana metoda zdravljenja za vas ni več primerna, vam bomo ponudili možnost zdravljenja z drugo metodo. V tem primeru zdravljenje ostaja v domeni vašega zdravnika in ne raziskave.
Kaj se zgodi po posegu?

Približno mesec dni po posegu boste pri vasem zdravniku opravili kontrolni pregled. Enkrat letno, v obdobju petih let, vam bodo vodje raziskave poslali kratek vprašalnik o možnih zapletih povezanih s posegom (npr. ali ste imeli možgansko kap in v kakšni meri se je le-ta izrazila). Vaše sodelovanje pri raziskavi ne bo vplivalo na vašo redno zdravstveno oskrbo.
Kakšna so tveganja?

Uspešno zdravljenje zožane karotidne arterije učinkovito preprečuje nastanek možganske kapi, vendar sam poseg lahko prinaša majhno stopnjo tveganja srčne ali možganske kapi takoj po posegu. Vaš zdravnik se bo odločil za tak način zdravljenja le, če je dolgoročna korist posega večja od samega tveganja.   

Kaj se zgodi v primeru zapletov?

V primeru, da se zaradi sodelovanja v raziskavi poškodujete, boste ohranili enake pravice zdravljenja kot katerikoli drugi bolnik, vključno z možnostjo pritožbe nad posegom oz. zdravljenjem. Raziskava ne predideva denarnega povračila za bolnike v primeru zapletov, vendar se lahko odločite za pravno pot v primeru hujših poskodb zaradi malomarnosti. V takem primeru boste delezni tako preiskav kot zdravljenja in nege.
Kdo organizira raziskavo?

Organizator raziskave je »ACST«, del St. George's Univerze v Londonu v sodelovanju s Kliničnim raziskovalnim centrom Univerze v Oxford-u, kateri je tudi glavni sponzor raziskave. Denar za vodenje raziskave sta priskrbela državni program »Health Technology Assessment Programme«  in dobrodelna organizacija za medicinske raziskave BUPA v Združenem Kraljestvu. Več kot sto zdravnikov in na tisoče bolnikov za svoje sodelovanje pri raziskavi niso plačani in končni rezultati bodo javno objavljeni v pomoč bolnikom v prihodnosti.
Kdaj bodo znani rezultati raziskave?

Potrebovali bomo nekaj let za pridobitev dovoljšnjega števila bolnikov, katere bomo nato se vrsto let spremljali. Med samim potekom raziskave bomo naše prve ugotovitve in ostale informacije redno spremljali, da bomo lahko zagotovili varen potek raziskave. Dolgo po tem, ko se boste vi pridruzili naši raziskavi bodo končni rezultati tudi uradno objavljeni na spletni strani in v znanstveni reviji, vendar vas in ostale bolnike o tem ne bomo obvestili.

Zaupnost

Zbirali bomo le informacije, ki so nujno potrebne za primerjavo obeh načinov zdravljenja, vendar so lahko le-te uporabne tudi za druge medicinske raziskave, ki bomo pomagale bolnikom v bodočnosti. Podatki bodo zaupni in skladiščeni za dobo 15 let v podatkovnih bazah na univerzitetnih računalnikih v Združenem kraljestvu. Vaše ime in priimek, naslov in datum rojstva bodo zaupno predani v nacionalne podatkovne baze, kar bo omogočilo, da lahko ostanemo v kontaktu z vami. Vaša zdravstvena domumentacija bo morda pregledana s strani nadzornikov raziskave in drugih pooblaščenih oseb. Kakršnakoli objavljena informacija o raziskavi bo zaupna in vas ne bo identificirala.
Za vsa morebitna vprasanja se lahko obrnete na vašega zdravnika v kliniki ali na vašega osebnega zdravnika oz. na spletno stran www.acst.org.uk
Če se odločite za sodelovanje v raziskavi prosimo izplonite in podpišite obrazec na naslednji strani.

Obdržite lahko kopijo informacijskega lističa in obrazca, ki ste ga podpisali.

Privolitev za sodelovanje v mednarodni raziskavi ACST-2, ki primerja dva načina zdravljenja za preprečitev možganske kapi

· Potrjujem, da sem prebral/a in razumel/a informacijski listič ACST-2 (datiran Junij 2007) in sem obtem imel/a možnost zastaviti vprašanja. Razumem, da v primeru sodelovanja bom imel/a enako možnost zdravljenja z metodo CEA ali CAS. 
· Strinjam se, da se lahko vodje raziskave obrnejo name preko pošte, telefona ali elektronskega naslova za dobo vsaj 5 let in z namenom, da se pozanimajo, ali sem dozivel/a možgansko kap in v kakšni meri. Če je potrebno se lahko obrnejo tudi na mojega osebnega zdravnika, prijatelje ali sorodnike, ki jih tukaj navajam.
· Strinjam se, da se moja zdravniška dokumenatcija zaupno pregleda s strani pooblaščene osebe vključene v razsikavo, Univerze v Oxfordu (glavni sponzor raziskave) in nadzornih organov, ki spremljajo raziskavo.
· Razumem, da so moji podatki v nacionalnih bazah (tudi v Združenem kraljestvu) lahko uporabljeni za ohranitev kontaktov z mano in se zato strinjam, da se jih lahko tam zaupno hrani.

Potrjujem zgoraj navedene trditve in se strinjam s sodelovanjem pri raziskavi. Moje sodelovanje je prostovoljno. Pridržujem si pravico, da lahko izstopim iz raziskave brez navajanja razlogov in ne da bi to prizadelo moje redno zdravljenje.

______________________________                  ___________/____________/___________                    ___________________________________
     Ime in priimek bolnika,             datum (dan/mesec/leto)                             in podpis.

            (TISKANE
                ČRKE)
______________________________                  ___________/____________/___________                    ___________________________________
Ime in priimek nadzornika          datum (dan/mesec/leto)                  in podpis nadzornika.
             (TISKANE

               ČRKE)
	Ime in kontaktni podatki lokalnega sodelavca z ACST (prosimo s TISKANIMI ČRKAMI):

	

	


	Kontaktni podatki za vsakoletni vprašalnik o vašem zdravstvenem stanju (s TISKANIMI ČRKAMI)

	Ime in priimek: 
	
	Osebni zdravnik:
	

	Naslov:
	
	Naslov:
	

	
	

	
	

	Telefon: 
	
	Telefon: 
	

	In e-naslov:
	
	In e-naslov:
	

	Kontaktni podatki enega ali dveh prijateljev ali sorodnikov, na katere se lahko obrnemo enkrat letno v primeru, da izgubimo stike z vami (s TISKANIMI ČRKAMI)



	Prijatelj/sorodnik: (1):
	
	Prijatelj/sorodnik:
	

	Naslov:
	
	Naslov:
	

	
	

	
	

	Telefon: 
	
	Telefon: 
	

	e-naslov:
	
	e-naslov:
	


Prosimo shranite kopijo 7. strani v bolniškem kartonu, bolniku predajte strani od 1 do 8 in pošljite (preko fax-a ali poste) originalni obrazec na strani 7 na naslov ACST-2 Richard Doll Building, University of Oxford, Old Road, Headington, Oxford, UK OX3 7ZF
Izpolnite:

ID: –– 
izbrani poseg (CEA/CAS): 

