Информационная брошюра для АХСА-2 пациентов

Информация о исследовании в котором вы можете принять участие
Пациентам, имеющим сужение одной из артерий снабжающих мозг кровью, даже если такое сужение не вызывало инсульт или другие симптомы, рекомендуются специальные медицинские процедуры для расширения таких сосудов.  Существует два основных пути для достижения этого:  ендартеректомия сонной артерии (ЭСА) или стентирование сонной артерии (ССА). Однако эти операции не могут быть осуществлены одновременно на одной и той же артерии.  В случае, если даже после дополнительных исследований врач все равно не уверен какая из этих двух операций более подходит для вас, тогда у вас есть возможность принять участие в международном исследовании, посвященном сравнению этих двух процедур. 

Эта информационная брошюра описывает такое исследование. Вкратце, половина пациентов, которые примут участие в исследовании, получат направление на ЭСА а другая половина на ССА.  Потом, после проведения операции, раз в год на протяжении как минимум пяти лет мы будем послать вам короткий вопросник о том, как у вас обстоят дела.  Если вас пригласят и вы дадите ваше согласие на участие в этом исследовании, тогда нам будет необходимо знать не только ваше имя или адресс, но также, в случае если мы потеряем контакт с вами, детали вашего семейного доктора и одного или двух друзей или родствеников. Пожалуйста сообщите им, что вы дали нам их детали.  Спасибо вам за то, что вы нашли время чтобы прочитать эту брошюру.

(Signature goes here)

Доктор Алисон Халидей, директор исследования

Лондонский Университет
п.с.  Пожалуйста имейте ввиду, что это исследование проводится на добровольных началах для докторов и пациентов и не оплачивается.  Результы этого исследования будут общедоступны, для того чтобы помочь будущим пациентам.

Декабрь 2007
Основная информация внутри брошюры…

Заметка для докторов: Пожалуйста смотрите на черной обложке
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Если вы в конце решите принять участие, тогда вам надо будет подписать форму о согласии на странице 7.  На ней находятся контактные детали о которых вас попросят.

Вам предложат сохранить эту информационную брошюру (вместе с копией заполненной и подписанной формой о согласии, такой как на  странице 7 этой брошюры). 
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Возможность участвовать в обширном международном исследовании, сравнивающих две процедуры по предотвращению инсульта (ЭСА и ССА)
	Перед тем как вы обдумаете стоит ли участвовать, мы хотим суммировать, почему это исследование проводится и что для этого требуется. Пожалуйста, обсудите это, если пожелаете, с вашими друзьями, родственниками или вашим семейным доктором. 


· Ваш доктор наверное уже сказал вам, что у вас увеличенный риск получить инсульт, потому что у вас есть сужение одной или обеих сонных артерий (артерий в шее, снабжающих мозг кровью).  Хотя в настоящее время у вас нету никаких симптомов, такое сужение может требовать срочного лечения, для того чтобы уменьшить ваш риск инсульта в течении нескольких последующих лет.

· Стандартная процедура (ендартеректомия сонной артерии (ЭСА)) требует операцию зачастую под общим наркозом, чтобы разблокировать суженный участок внутри артерии в шее.  Мы знаем что такая операция имеет непосредственный риск, но она дает долгосрочную защиту против такого сужения вызывающего инсульт.

· Более новая процедура (“стентирование сонной артерии” ССА) может быть использована сейчас вместо ЭСА.  ССА заключается в введении трубочки (стент) внутрь артерии, которая будет держать просвет сонной артерии открытым.  ССА не требует операции на шее, так как трубка вставлятся через артерию на некотором растоянии (обычно в ноге), зачастую используя только местное обезбаливающее. ССА может быть безопаснее и такое же еффективное как и ЭСА в предохранении от инсульта, но на данный момент нету достаточного объема информации, чтобы знать это достоверно. 

· Ваш доктор в клинике в настоящее время не уверен какая из двух процедур была бы лучше для вас. Если дальнейшие тесты все еще оставят доктора в неопределенности, и вы не определитесь тоже, тогда пожалуйста рассмотрите возможность участия в этом исследовании (вовлекающих тысячи пациентов как вы), направленном помочь выяснить, какая же из процедур надежнее и еффективнее для предотвращения инсульта. 

· Если с другой стороны вы бы определенно предпочли бы ЭСА или определенно предпочли бы ССА (или определенно не предпочли бы никакую из них), тогда, пожалуйста, не присоединяйтесь к исследованию, просто скажите вашим докторам свои пожелания.

продолжение на следующей странице…
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· Половина участников, согласившихся принять участие в исследовании, получат направление на ЭСА, тогда как другая половина получит направление на ССА. Не вы и не ваш доктор (и никто другой) не будут знать предварительно на какую из этих двух операций вы будете направлены.  Тип операции будет определен компьютером случайным образом (как при подбрасывании монеты) после того, когда вы согласитесь принять участие и ваша информация будет введена в компьютер.  Как только операция (ЭСА или ССА) будет выбрана, ваш доктор должен будет организовать ее проведение как можно скорее.

· Все другие аспекты ухода за вами останутся под ответственностью вашего личного врача и не будут изменяться по причине вашего участия в исследовании. Вы также будете иметь возможность отказаться от участия в этом исследовании в любое время и если вы откажетесть, это никак не повлияет на медицинский уход за вами. Участие в этом исследовании не оплачивается как для пациентов так и для докторов, поэтому участие свободно. 

· Все детали, собранные о вас на протяжении исследования, будут храниться на компьютерах в Великобритании и содержаться строго конфиденциально. Результаты исследования будут публично доступны на официальной интернет-странице, посвященной этому исследованию, и не будут содержать ваши личные детали, которые бы позволили идентифицировать вас или других пациентов.

· Ваш доктор назначит вам встречу приблизительно через месяц после проведения операции, для того чтобы оценить ваше общее состояние. После этого организаторы исследования будут присылать по почте (или електронной почте или телефону) вам краткий вопросник раз в год на протяжении минимум пяти пяти лет, про то как у вас обстоят дела.
· Если вы решите принять участие, вас попросят подписать форму о согласии (форма находится на странице 7 этой брошюры) подтверждающую ваше согласие на участие в исследовании, после этого другое письмо будет послано вашему семейному доктору о этом.
· На форме о согласии вам надо будет указать детали вашего семейного доктора и одного или двух друзей или родственников, чтобы мы могли спросить у них как у вас дела  в случае если мы потеряем контакт с вами.  Пожалуйста приготовьте эти детали предварительно, если вы думете принять участие в этом исследовании (см. ниже).
	Если вы возможно решите принять участие, пожалуйста принесите контактные детали вашего семейного доктора и одного или двух друзей или родственников во время вашего следующего визита в клинику (или напишите их на форме о соглашении принять участие в исследовании на странице 7)


Тем кому интерестны дополнительные детали смотрите следующую страницу
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АХСА-2: асимптоматическая хирургия сонной артерии - второе исследование

Дополнительные детали для тех кто заинтересован.
Научные факты. Сужение просвета сонных артерий (основных артерий снабжающих мозг кровью), вызванное жировыми отложениями на внутренних стенках сосуда, причина многих инсультов. Люди с такими сужениями могут быть асимптоматиками, то есть они не будут иметь никаких симптомов связанных с такими сужениями до того времени, когда эти жировые отложения могут отделиться от стенки артерии и заблокировать кровоснабжение мозга и вызвать инсульт. Стандартная процедура для предотвращения этого- “эндартерэктомия сонной артерии” (ЭСА), требует операции в области шеи по удалению жировых отложений в артерии до того как они начнут вызывать симптомы инсульта или сам инсульт. ЭСА имеет некоторый посредственный риск, но если операция успешна, то ЭСА дает долговременное предохранение против сужения, которое может вызвать инсульт. Альтернативная процедура это “стентирование сонной артерии” (ССА) которая заключается в введении тонкой проволочной сетчатой трубочки (стент) которая будет держать просвет сонной артерии открытым. ССА не требует операции на шее, но нам не известно, можно ли сравнивать ее с ЭСА в плане непосредственного риска или долгосрочного еффекта. Это связано с небольшим количеством сравнения таких исследований.

 О чем это исследование?  АХСА-1 (первое исследование асимптоматической хирургии сонной артерии происходило в 1999-2003) в котором приняло участие около 3000 пациентов показала что ЭСА может быть еффективным.  В АХСА-2 будут участвовать тысячи пациентов, в котором и пациент и доктор в значительной степени не уверены какую из двух операций выбирать- ЭСА или более новую процедуру ССА.  Половина пациентов будет направлена на ЭСА и половина будет направлена на ССА для устранения сужения артерии в шее.  Небольшой риск непосредственных угроз (таких как сердечный приступ, инсульт или смертельный исход) и небольшой риск инсульта на протяжении последующих нескольких лет после этих двух процедур, будут сравнены, и типы и степень инсультов будут проанализированы.  Это обширное долгосрочное исследование поможет найти надежно какой из способов лечения будет лучше для будущих пациентов как вы.

Что требуется для этого исследования?  Если вы согласитесь принять участие, вам надо будет подписать форму а вашем согласии (страница 7 этой брошюры) и дать детали вашего семейного доктора и двух друзей или родственников.  Если по какой-либо причине мы потеряем контакт с вами, тогда мы спросим о вашем состоянии у них. Вы будете направлены на ЭСА или ССА. Куда именнова направят будет определенно с использованием компьютера случайным образом (как подбрасывание монетки). Ваш врач тогда направит вас на операцию в кратчайшие сроки, которые только будет возможны.  Если после того, как вы начали участвовать в исследовании, позже вы передумаете, вы всегда можете прекратить ваше участие безо всяких объяснений и последствий для вашего текущего медицинского обслуживания.  Ваш доктор будет продолжать встречаться с вами как и раньше, независимо от того, решите ли вы участвовать в исследовании или прекратите ваше участие в них.
Какая разница между этими двумя процедурами?  На какую операцию вас бы не направили, ее будет проводить доктор имеющий достаточный опыт согласно традиционной процедуре используемой в вашей клинике.  Если у вас будет ЭСА вам возможно сделают общий наркоз и вы вероятно будете находится в клинике на протяжении последующих нескольки дней после операции.  Если вам сделают ССА вам скорее всего дадут обезбаливающее местного действия и вам можно будет покинуть клинику в тот же день.  Если после вашего вступления в исследование ваш доктор по какой то причине решит, что операция на которую вас направили  вам не подходит, вам предложат другое лечение которое будет более подходящее для вас.  Эти решения будут приниматся вашим доктором и не будут контролироваться нашим исследованем.
Что произойдет после операции?  Ваш доктор осмотрит вас приблизительно через 1 месяц после операции, для того чтобы оценить ваше общее состояние. После этого каждый год на протяжении минимум пяти лет,  организаторы исследования будут посылать вам краткий вопросник, содержащий вопросы о том, были ли у вас проблемы со здоровьем связанные с сонной артерией (например, был ли у вас инсульт и если да, то как он повлиял на вас). Ваше участие в исследовании не должно влиять на ваше медицинское обслуживание.

Есть ли какой либо риск?  Успешное лечение сужения сонной артерии значительно понизит ваши шансы получить инсульт, хотя ЭСА и ССА сами по себе имеют относительно небольшой риск инсульта или инфаркта.  Ваш доктор направит вас на операцию только тогда, когда сочтет что ожидаемая польза от операции будет значительно больше чем этот риск.

Что будет если что-то случится неправильно?  В случае если вашему здоровью будет нанесен вред как результат участия в этих научных исследованиях, вы сохраните свое право на лечение как и все остальные пациенты, включая доступ к обычным механизмам жалоб, если что-то было сделано неправильно.  Для участников исследования не существует специальных компенсаций, но если вашему здоровью будет нанесен серьезный вред вследствие чьей-то халатности тогда у вас будут, конечно же, законные основания для правовых действий. Вы получите соответствующие расследования, детали лечения и ухода, как и любой другой пациент, не участвующий в этом исследовании. 

Кто организовывает это исследование?  Исследование организовано офисом АХСА расположенном на територии Медицинской Школы Св. Георгия, Лондонского Университета, работающим совместно с Центром Клинических исследований Оксфордского университета (официальным спонсором исследования), и расходы, по крайней мере на протяжении первых нескольких лет, будут оплачиваться совместно правительством Великобритании (Программа Технологий Оценки Здоровья) и благотворительной медицинской исследовательской организацией, BUPA фондом. Сотни докторов и тысячи пациентов принимающих участие не получают деньги за это исследование (вы лично не получите никакого материального вознаграждения), но окончательные результаты будут общедоступны, для того чтобы помочь будущим пациентам.

Когда исследование даст результаты?  Это займет несколько лет чтобы набрать достаточное количество пациентов, чтобы сделать исследования достаточно обширными, чтобы они были достоверными и потом еще несколько лет наблюдения за пациентами после их лечения, для того чтобы сравнить долгосрочный эффект ЭСА и ССА.  В процессе исследования новые данные (а также какая либо другая новая информация) будут постоянно проверятся, чтобы быть уверенными что исследования являются одновременно безопасными и полезными.  Только спустя несколько лет после того как вы вступите в исследование, конечные результаты исследования будут публично доступными и опубликованы в медицинском журнале, но ни ваши личные детали ни личные детали других пациентов не будут идентифицированы, когда это произойдет.
Конфиденциальность  Мы хотим собрать только информацию, которая нужна для того чтобы помочь сравнить ЭСА и ССА (а также для того чтобы использовать эту инфомацию для будущих исследований, чтобы помочь будущим больным).  Информация будет хранится организаторами этого исследования строго конфиденциально на защищенных базах данных на компьютрах в университетах Великобритании как минимум 15 лет. Ваше имя, адресс и день рождения могут быть конфиденциально переданы национальному регистрационному бюро, чтобы помочь нам поддерживать контакт с вами. Также ваши медицинские детали могут быть конфиденциально исследованы инспекторами исследования или  какими то либо другими уполномоченными на то особами, для того чтобы проверить что мы проводим наше исследование надлежащим образом. Любая информация, распространенная за пределы оффиса исследования на позволит идентифицировать вашу личность.

Если вам что-нибудь не понятно, или вы желаете получить больше информации по этому поводу, пожалуйста попросите об этом доктора, от которого вы получили эту брошюру, или другого доктора (например имя которого написано на форме о согласии); также смотрите www.acst.org.uk
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Если вы в конце решите принять участие, тогда вам надо будет подписать форму о согласии на следующей странице.  На ней находятся контактные детали о которых вас попросят.

Вам предложат сохранить эту информационную брошюру (вместе с копией заполненной и подписанной формой о согласии, такой как на  странице 7 этой брошюры).

Декабрь 2007.
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Соглашение о вступлении в АХСА-2,  обширное международное исследование сравнивающие две процедуры по предохранению от инсульта.

· Я прочитал и понял АХСА-2 брошюру (датированную Июнем 2007 года и имел возможность спросить интересующие меня вопросы. Я понимаю, что если я вступлю в исследованиe, у меня будут одинаковые шансы быть направленым как на ЭСА так и на ССА.
· Я согласен, что организаторы исследования могут связываться со мной по почте (или возможно по телефону или е-мейлу) на протяжении минимум 5 лет чтобы узнать не было ли у меня инсульта, и если да, то как это повлияло на меня. Если это необходимо, то они могут связаться с моим доктором или с кем то из друзьей и родственников, имя которых я указал ниже (с их согласия) для этой цели.
· Я согласен, что мои больничные и другие записи, включая эту форму о согласии и записи моего семейного врача, могут быть просмотрены конфиденциально уполномоченными особами от этого исследования, из Оксфордского университета (спонсор исследования) а также другими инспектирующими особами  (чтобы проверить что исследование проводится надлежащим образом).
· Я понимаю, что национальная база данных (включая информацию содержащуюся в Национальной Службе Здравоохранения Великобритании (NHS)) может быть использована для связи со мной, или чтобы узнать о каких либо инсультах (и для этой цели мои детали могут быть посланы конфиденциально национальной базе данных)
• Я соглашаюсь с вышесказанными утверждениями, и согласен принять участие в исследовании.

Мое участие в этом исследовании добровольно

Я свободно могу прекратить мое участие в любое время, безо всяких обьяснений и безо всяких последствий для моего медицинского обслуживания и юридических прав.
_________________________________________________________________
____________/____________/____________
___________________________________________
Имя пациента (печатными буквами),
день (день/месяц/год),
и подпись
__________________________________________________________________
____________/____________/____________
___________________________________________
Имя особы скрепляющей согласие (печатными),
день (день/месяц/год)
и скрепляющая подпись
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