Informacioni list za bolesnike (dostupan i na drugim jezicima na www.acst.org.uk)

ACST-2 informator za bolesnike

Informacije o istrazivanju u
kojem ste pozvani da ucestvujete

Bolesnici koji imaju suzenje jedne od arterija koje dovode krv do mozga trebali
bi se podvrgnuti nekom vidu hirur§kog le€enja kako bi se odrZzala prohodnost
arterija (Cak iako to suzenje nije prouzrokovalo $log ili neke druge simptome).
Postoje dva nacina da se to ucini: prvi je karotidna endarterektomija (CEA)
a drugi karotidni stenting (CAS), ali se ove metode ne mogu primeniti u isto
vreme na istoj suzenoj arteriji. Ukoliko vas doctor nije u postuposti siguran
koja od dve metode bi Vam odgovarala, moZzete biti pozvani da ucCestvujete
u medunarodnoj studiji koja poredi ove dve metode.

Ovaj infomator opisuje studiju u kojoj ¢e, ukratko re€eno, polovina bolesnika
biti tretirana karotidnom endarterektomijom a polovina karotidnim stentingom.
Nakon ucinjene procedure mi vam Saljemo, jednom godiSnje narednih pet
godina, kratak upitnik o vasem trenutnom zdravstvenom stanju. Ako ste
pozvani da uCestvujete u studiji i na to ste pristali, treba¢e nam ne samo vasi
osnovni podaci, ve¢ i osnovni podaci vasih rodaka ili prijatelja i vaseg lekara
u Domu zdravlja- molimo vas obavestite ih o tome.

Hvala na vremenu utroSenom na Citanje informatora.

liy oy

Dr Alison Halliday,direktor studije
Univerzitet u Londonu

p.s. Ni doktori ni pacijenti nisu plaéeni za u€estvovanje u studiji €iji e rezultati
pomoci buducéim bolesnicima.

Decembar 2007 Vise informacija na unutrasnjim stranama...

Obavestenje za doktore: Molimo Vas pogledajte zadnju stranu
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Ukoliko se odlucite da u€estvujete u studiji
moracete se potpisti na formularu za pristanak
na strani 7. Na njemu se nalaze detalji koje
morate popuniti.

Ovaj informator ¢ete moci zadrzati zajedno sa
popunjenom i potpisamom kopijom formulara
za pristanak sa strane 7.
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Moguénost ucestvovanja u velikoj medunarodnoj
studiji koja poredi dve procedure koje preveniraju
mozdani udar (CEA&CAS)

Pre nego odlucite da li da ucestvujete procitajte ukratko
razloge za organizovanje ove studije i Sta ona sve
podrazumeva, i razmotrite sa vasim prijateljima, rodacima
ili ordiniraju¢im lekarom.

e Verovatno Vam je vas doktor vec¢ rekao da ste pod visokim rizikom da
dozivite mozdani udar jer imate suzenje na jednoj ili obe karotidne arterije
(koje se nalaze u vratu i dovode krv do mozga). lako trenutno nemate
nikakvih simptoma, ovo suzenje bi trebalo ubrzo tretirati u cilju smanjenja
rizika od mozdanog udara u narednih nekoliko godina.

e Standardna operacija (,karotidna endarterektomija“- CEA) podrazumeva
operaciju, najcesce u opstoj anesteziji, kojom se odstranjuju naslage koje
suzavaju lumen arterije vrata. Ve¢ je poznato da ova operacija iako
povezana sa izvesnom stopom rizika, ipak obezbeduje zastitu od mozdanog
udara koji ovo suzenje vratne arterije moze prouzrokovati.

e Nova procedura (,karotidni stenting“ - CAS) koja se primenjuje u iste
svrhe, podrazumeva ubacivanje i Sirenje cevcice (stent) unutar suzene
arterije tako da je odrzava prohodnu. CAS izbegava hirurski rez na vratu,
jer se stent ubacuje kroz arterijski sistem najceScCe kroz butnu arteriju,
uglavnom pod lokalnom anestezijom. CAS bi mogao biti sigurna i efektna
metoda koliko i CEA u prevenciji mozdanog udara, ali trenutno o tome
nema dovoljno podataka da bi se ta¢no utvrdilo.

e Jedini nacCin da se utvrdi koja je metoda stvarno efektnija jeste studija
koja ih uporeduje. Vase uCestvovanje u studiji (koja ukljuCuje hiljade
bolesnika kao Sto ste vi), pomoci ¢e u odredivanju koja je metoda efektnija
u prevenciji mozdanog udara.

e Ako bi sa druge strane ipak viSe zeleli CEAili CAS (ili ne biste niti jednu
od ovih procedura) onda Vas molimo ne ucCestvujte u studiji; samo kazite
Vasem doktoru Vase zelje.
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e Medu onima koji prihvate da uCestvuju u studiji, polovina ¢e biti
leCena CAS, a polovina CEA. Ni Vi, ni doktor, ni bilo ko drugi, necCe
unapred znati koja Vam je procedura odredena sistemom sluc¢ajnog
izbora (nalik bacanju novc€i¢a). Kad Vam se procedura dodeli Vas
doktor ce Vam omoguciti da budete operisani sto je pre moguce.

e Svi drugi aspekti Vaseg leCenja i nege bice odgovornost Vaseg
ordinirajuceg doktora, i necCe biti menjani vasim ucCestvovanjem u
studiji. Bicete slobodni da se povucete iz studije u bilo kom trenutku.
Ako se povucete iz studije ni to nece uticati na Vase leCenje. Bolesnici
i njihovi doktori koji uCestvuju u studiji nisu placeni za to i uCestvuju
svojom slobodnom voljom.

e Sve informacije o Vama prikupljene tokom studije bi¢e saCuvane kao
poverljive, na sigurnom, u datoteci Britanskog univerziteta. Svi
publikovani podaci o studiji neCe otkriti niti jednog bolesnika, a bice
dostupni na websajtu studije.

e Vas doktor Ce zeleti da Vas vidi mesec dana nakon operacije kako
bi prekontrolisao VaSe opste stanje. Nakon toga organizatori ove
studije ¢e Vam poslati kratak upitnik jednom godiSnje tokom barem
5 godina, verovatno postom (ili telefonom ili elektronskom postom),
kako bi Vas pitali za VaSe opste stanje.

e Ako odlucite da uCestvujete, potpisacete formular za pristanak (na
strani 7 ovog informatora) da se slaZete sa pravilima studije, a Va$
doktor ¢e poslati pismo sa Vasim pristankom.

e U formularu za pristanak nave$éete osnovne podatke Vaseg doktora
i jednog ili dvojice rodaka, kako bi mogli da ih pitamo za Vas ukoliko
izgubimo kontakt sa Vama. Molimo Vas obezbedite ove podatke
ukoliko odluCite da ucCestvujete u studiji:vidi dalje.

Ako odlucite da uéestvujete, molimo Vas na sledec¢u
kontrolu ponesite osnovne podatke Vaseg doktora
i jednog ili dvojice prijatelja ili rodaka (ili ih navedite
u formularu za pristanak na strani 7)

Slede dodatni podaci na sledecéoj strani za bolesnike koji ih zele...
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ACST-2: Druga studija o hirur§kom leéenju asimptomatske karotidne bolesti

Dodatni podaci za bolesnike koji ih zele

Uvod. Suzenje karotidnih arterija (glavnih arterija na
vratu koje ishranjuju mozak), je uzrok mnogih mozdanih
udara a uzrokovano je taloZzenjem masnih naslaga u zidu
krvnog suda. Osobe koje obole od ove bolesti mogu biti
bez ikakvih simptoma- $to znadi, ne moraju imati nikakve
simptome dok fragmente tih naslaga struja krvi ne odnese
do mozdanih krvnih sudova gde onda prouzrokuju mozdani
udar. Standardna procedura da se to spredi, ,karotidna
endarterektomija“ (CEA), podrazumeva hirurski rez
na vratu i otvaranje obolelih arterija, te odstranjivanje
masnih naslaga iz arterije pre nego prouzrokuju simptome
sliéne mozdanom udaru ili &ak i sam mozdani udar. CEA
podrazumeva i odredeni rizik od komplikacija, ali uspesno
obezbeduje dugoroénu zastitu od mozdanog udara
prouzrokovanog ovim suzenjim na arterijama. Alternativna
procedura je stentovanje karotidne arterije ili ,karotidni
stenting (CAS), koja podrazumeva plasiranje unutar
arterije cevcica sacCinjenih od mrezasto rasporedenih
finih tankih Zica (koje se zovu stent). Ovom metodom se
izbegava hirurski rez na vratu, ali nam i dalje nije poznata
ucestalost ranih komplikacija kao ni dugotrajni efekat ove
procedure, obzirom da su dosadasnje studije obuhvatale
mali broj bolesnika.

Sta se ispituje studijom? ACST-1 (prva studija o
hirurSkom le€enju asimptomatske karotidne bolesti, 1993-
2003) je ispitivala 3000 bolesnika, i pokazala da je CEA
efektna metoda. ACST-2 obuhvatice hiljade bolesnika.
Polovina bolesnika bi¢e tretirana CEA a polovina CAS.
Poredice se broj komplikacija kao $to su sréani, mozZdani
udar i smrtni ishod, kao i u€estalost mozdanog udara
tokom narednih nekoliko godina, a takode i tip i tezina
mozdanog udara. Ovaj vid velike, dugoro¢ne studije ¢e
pomoci da se sa sigurno$c¢u pokaze koiji je nacin le€enja
bolji za pacijente kao Sto ste sada Vi.

Sta ova studija podrazumeva? Ako se slozite da
uCestvujete, bicete zamoljeni da potpiSete formular za
pristanak (na strani 7 ovog informatora) i da ostavite
osnovne podatke VaSeg lekara i Vasa dva prijatelja ili
rodaka. U slu€aju da iz nekog razloga izgubimo kontakt
sa Vama tokom sledecih godina, moc¢i ¢emo se obratiti
Vasim prijateljima ili rodacima Cije ste adrese ostavili. Bice
Vam dodeljen ili CAS ili CEA: o ovome ¢e odluciti centralni
kompjuter, nepredvidivim, slu¢ajnim odabiranjem (po
principu bacanja nov¢€ic¢a). Vas ordinirajuci lekar ¢e zatim
organizovati da se odredena (izabrana) procedura izvede
rutinski 8to je pre moguce. Ako se nakon pristanka da
ucestvujete u studiji predomislite, to mozete uraditi a da
ne poremetite druge aspekte Vaseg le€enja. Vasi doktori
¢e Vas leciti podjedanko bili Vi uklju€eni u studiju ili ne.

Sta podrazumevaju ove procedure? Bez obzira na
to koja je metoda izabrana, doktor koji Vas leCi ¢e biti
iskusan u tome i radi¢e na uobi¢ajen nacin, kao $to i uvek
radi. U sluaju da se podvrgnete CEA, mozda cete biti
operisani u opstoj anesteziji, i mozda Cete ostati dan duze
u bolnici. Ukoliko se podvrgnete CAS, bicete operisani u
lokalnoj anesteziji i spremni da idete kuéi slede¢eg dana.
U slu€aju da Vas$ doktor po ukljucivanju u studiju odluci
da procedura koja Vam je dodeljena nije adekvatna za
Vas, bi¢e Vam ponudena druga opcija. To zavisi od Vaseg
doktora i nema veze sa studijom.

Sta ¢e biti nakon operacije? Doéi ¢ete na kontrolni
pregled nakon mesec dana kod doktora kako bi on
procenio VaSe opste stanje. Zatim ¢ée Vas svakih godinu
dana, narednih 5 godina najmanje, kontaktirati organizator
studije, koji ¢e Vam poslati upitnik o tome da li ste imali
neki problem vezan za karotidnu arteriju (mozdani udar,
i u kom obliku). Va8a uobi¢ajena medicinska nega nece
biti oStecena Vasim uceS¢éem u studiji.

Ima li rizika? Uspesno le€enje suzenja karotidne arterije
¢e smanijiti Sanse da dobijete Slog u buduénosti, alii CEA
i CAS nose relativno mali rizik dobijanja mozZdanog ili
sr¢anog udara tokom ili odmah nakon operacije. Samo u
slu¢aju da smatra da ¢ete imati korist od hirur§kog leCenja
Vas doktor operator ¢e Vas izloziti ovom riziku.

Sta ukoliko nesto krene naopako? U sludaju da Vas
zadesi neka od komplikacija, zadrzavate sva prava na
negu ali i zalbu kao i svi drugi bolesnici. Obzirom da nema
nikakvih specijalnih aranzmana za kompenzaciju
ucesnicima, u slu€aju da ste teze oSteceni zbog nedije
nepaznje i nesavesnog leCenja, onda naravno imate pravo
na sve legalne mere kao i svi drugi bolesnici koji ne
ucestvuju u studiji.

Ko organizuje studiju? Studiju organizuje kancelarija
ACST na Univerzitetu St George’s u Londonu, u saradnji
sa Clinical Trial Service Unit na Oxford Univerzitetu
(zvanicni sponzor studije), a tekuci troskovi ¢ée, barem u
prvih nekoliko godina, biti pokriveni u okviru programa
za tehnoloski razvoj zdravstva vlade Ujedinjenog
Kraveljstva (UK Goverments Health Technology
Assessment Programme) i Fonda za medicinska istrazivanja
Ujedinjenog Kraljevstva (UK Medical Research Charity,
BUPA Fondation). Stotine doktora i hiljade bolesnika koji
u€estvuju u studiji nisu plac¢eni da to rade (tako da Vi li¢no
necete nista dobiti od toga), ali ¢e krajnji rezultat pomoci
buducim bolesnicima.

Kada ¢cemo dobiti odgovore? Proci ¢e nekoliko godina
da se ukljuci dovoljno bolesnika i da studija bude dovoljno
velika, da moZemo biti sigurni u njene rezultate, a bolesnici
¢e zatim biti praceni nekoliko godina, kada ¢e se moci
uporediti i udaljeni rezultati CEA i CAS. Dok je studija u
progresu njeni preliminarni rezultati (kao i sve nove
relevantne informacije) ¢e biti stalno pracene i analizirane
kako bismo bili sigurni da je studija i dalje sigurna i odrziva.
Dugo nakon VaSeg uklju€ivanja rezultati ¢e biti dostupni
na websajtu studije i publikovani u nau¢nim medicinskim
Casopisima, ali tako da ni Vi niti jedan drugi bolesnik
necete biti identifikovani.

Poverljivost. Zelimo da prikupimo samo informacije
potrebne da pomognu u uporedivanju CEA i CAS (Sto
moZze biti od koristi i za druga medicinska istraZivanja ali
i za pomo¢ drugim bolesnicima). Informacije ¢e biti Suvane
u najvecoj tajnosti, obezbedenoj od strane organizatora
studije u bazi podataka kompjutera Univerziteta Ujedinjenog
Kraljevstva, a bi¢e Cuvane najmanje 15 godina. Vase ime,
adresa i datum rodenja bice dati na poverenje odeljenju
za nacionalne podatke kako bi nam pomogli da stupimo
u kontakt sa Vama, a Vasi medicinski podaci ¢e biti
pregledani od strane kontrolora studije u cilju procene
adekvatnosti studije. Inace, svaka informacija objavljena
izvan kancelarije studije Vas licno nece indentifikovati.

Ako Vam bilo Sta nije jasno, ili biste zeleli dodatne informacije, molimo
Vas pitajte doktora koji Vam je dao ovaj informator ili Vaseg ordinirajuceg
lekara ili pogledajte na www.acst.org.uk
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Ukoliko se odlucite da ucestvujete u studiji
moracete se potpisti na formularu za pristanak
na strani 7. Na njemu se nalaze detalji koje
morate popuniti.

Ovaj informator ¢ete moc¢i zadrzati zajedno sa
popunjenom i potpisamom kopijom formulara
za pristanak sa strane 7.

Decembar 2007



Formular za pristanak za bolesnike
Pristanak za u¢esc¢e u ACST-2 studiji, velikoj medunarodnoj studiji koja poredi
dve metode u prevenciji mozdanog udara

e Razumeo sam ulogu i proces ACST-2 studije (od juna 2007) i dobio priliku da pitam sve Sto mi nije jasno.
Potpuno mi je jasno da prihvatanjem da u€estvujem u studiji postoje jednake Sanse da budem operisan
karotidnom endarterektomijom ili karotidnim stentingom.

e Saglasan sam da me organizatori studije kontaktiraju poStom (ili telefonom ili elektronskom po$tom) u
narednih najmanje 5 godina kako bi saznali da li sam dobro ili sam mozda dobio mozdani udar i u kojoj je to
meri oStetilo moje opste zdravlje. Ukoliko bude potrebno organizatori studije mogu kontaktirati mog
ordiniraju¢eg doktora ili moje prijatelje ili rodake Cije sam podatke naveo za ovu svrhu.

e Saglasan sam da se bolni¢ka i druga dokumentacija, ovaj formular za pristanak i dokumentacija
ordinirajuéeg lekara, mogu uvek pogledati od strane autorizovane poverljive osobe ukljuene u studiju od
strane Oksford Univerziteta (sponzora studije) ili pravnog lica (u cilju provere studije).

e Razumem da se nacionalna dokumentacija (ukljuéujuéi dokumentaciju NHS u Ujedinjenom Kraljevstvu)
moze koristiti za odrzavanje kontakta samnom ili da pomogne da se otkrije bilo koji mozdani udar (i da se u
tu svrhu moji podaci posalju odeljenju za nacionalni registar)

Potvrdujem gore navedene iskaze, i pristajem da u€estvujem u studiji.

Moje uéestvovanje u potpunosti je volontersko, a slobodan sam da se povuéem iz studije svakog
trenutka, bez ikakvog objasnjenja a da to ne remeti moje le€enje.

Ima bolesnika (odStampano) datum (dan/mesec/godina) i potpis.

Ima bolesnika (odstampano) datum (dan/mesec/godina) i potpis

Ime i osnovni podaci lokalnog ACST saradnika (odStampati):

Osnovni podaci radi slanja godiSnjeg upitnika o opsStem stanju (odStampati):

Ime bolesnika: Ime lekara:
Adresa stanovanja: Adresa:
Telefon: Telefon:
email: email:

Podaci vasih rodaka ili prijatelja koje mozemo kontaktirati u slu¢aju da
izgubimo kontatk sa Vama (odStampati):

Prijatelj/rodak1: Prijatelj/rodak2:
Adresa: Adresa:
Telefon: Telefon:

email: email:

Cuvati kopiju strane 7 u bolesniékoj dokumentaciji, stranice 1-8 dati bolesniku a original
strane 7 posaljite postom ili faksom u kancelariju ASCT, Dept of Cardiac& Vascular Sciences,
St George’s University of London, SW170RE, UK (fax +44(0) 2087253782)

Kasnije popuniti —ID : ‘ \-\ U ‘ dodeljena procedura (CEA/CAS): E

VERSION 4.2



Informator za bolesnike kandidate za ACST-2 studiju

(poslednja strana)

sa formularom za pristanak na predhodnoj strani

OBAVESTENJE ZA DOKTORE

Ovaj informator se moZze izdati Cak i pre nego se odluci da li je uopsSte potrebna
bilo kakva intervencija na karotidnim arterijama, kao i kad je znacCajno suzenje
na karotidnim arterijama otkriveno (kao i onda kada ono nije izazvalo nikakve
skorasnje simptome).

MoZe se dati kasnije, kada je odlu¢eno da se neka procedura na karotidnim
arterijama predlozi bolesniku (CEA/CAS).

Isto tako, informator se moZzZe dati i pre nego $to su detaljna ispitivanja
arterijskog sistema (NMR ili CTom) pokazala da li su obe procedure (CEA/
CAS) izvodljive shodno anatomskim karakteristikama ili se moze dati nakon
Sto su ta ispitivanja zavrSena.

Molimo Vas proverite da li je ime lokalnog saradnika ACST na sredini formulara
za pristanak (na strani 7 ovog informatora) pre nego je on izdat bolesniku.

ACST Office, Department of Cardiac & Vascular Sciences
St George’s University of London, SW17 ORE, UK
(fax +44 (0) 20 87 25 37 82)



