Informace pro pacienta studie ACST-2

Informace o ucasti v klinické studii ke které
muzete byt pfizvan

Pacienti, u nichz doSlo ke zuzZeni tepen vedoucich krev do mozku nohou potfebovat Iékarsky
zasah aby tyto tepny zlstaly oteviené (i v pfipadech, kdy zuzeni nezpusobilo mozkovou
mrtvici, nebo pacient nema Zadné jiné pfiznaky onemocnéni). Existuji dva hlavni postupy
tohoto lékarského zasahu (karoticka endartarektomie [CEA] nebo stentovani karotickych
artérii [CAS]), ale neni mozné provést oba tyto postupy najednou na stejném misté stejné
cévy. V pripadé ze Vas lékar neni rozhodnut, ktery z téchto postupi Vam muize nabidnout
(mozna po provedeni dalSich testu), potom muzete byt pfizvani k ucasti v této klinické studii,
jejim cilem je porovnani téchto dvou postupu.

Tento dokument Vam predklada informace o studii. Ve zkratce je mozno Fici, ze u
poloviny pacientll zafazenych do studie bude provedena CEA, druha polovina bude
léCena pomoci postupu CAS, a po provedeni daného zakroku Vam budeme po dobu
nejméné 5 let zasilat dotaznik, v némz se Vas zeptame jak se Vam dafri. Pokud budete
pfizvani k ucasti ve studii a budete se svou ucasti souhlasit, budeme poté potiebovat
nejen Vase jméno a adresu, ale rovnéz (pro pfipad, Ze bychom s Vami ztratili kontakt)
jméno a adresu Vaseho obvodniho Iékafe a 1 nebo 2 pFatel nebo pfFibuznych —
informujte je prosim o tom, Ze jste nam tyto udaje poskytl/a. Dékujeme Vam za Cas ktery
vénujete pfecteni téchto informaci.

(Podpis bude zde)

e oy

Dr. Alison Halliday, study director
University of London

PS. V priibéhu studie nejsou provadény zadné platby Iékaiim ani pacientlim, ktefi se studie ucastni
a vysledky budou voiné dostupné s cilem pomoci dalSim pacientim v budoucnu.

Prosinec 2007 Hlavni informace jsou uvedeny uvnitf na stranach ...

Poznamky pro lékare: Prosim viz. zadni stranu
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Pokud se rozhodnete pro ucast ve studii, budete
pozadan/a o podpis formulare souhlasu na straneé 7.
Na této strané jsou uvedeny kontaktni udaje o které

budete pozadan/a.

Bude Vam nabidnut tento informacni letak ktery si
muzete ponechat
(spole¢éné s kopii vyplnéného a podepsaného
formulare souhlasu se stranou 7 jako titulni).
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Moznost vstoupit do mezinarodni studie srovnavajici 2 postupy pro prevenci mozkové
mrtvice (CEA & CAS)

Pred tim, nez se budete rozhodovat zda vstoupit do klinické studie, radi bychom Vam
shrnuli informace o tom, pro€ je tato studie provadéna a co bude zahrnovat. Prodiskutujte
prosim tyto informace se svymi pfribuznymi a pfriteli nebo se svym obvodnim Iékarem.

® Vas$ oSeftfujici 1ékaf v nemocnici Vas jiz mozna informoval, Ze u Vas doS$lo ke zuzeni
jedné nebo obou krkavic (tepen v oblasti krku, které zasobuji mozek krvi). Ackoli v
soucasné dobé nepocitujete Zzadné priznaky tohoto onemocnéni, je mozné, ze zuzeni
tepen bude vyZadovat rychly Iékafsky zakrok s cilem omezit u Vas riziko vyskytu
mozkové mrtvice v prlibéhu nékolika pfistich let.

¢ Standardni postup (“karoticka endarterectomie” - CEA) zahrnuje chirurgicky zakrok,
Casto v celkové anestesii, kdy dochazi k odstranéni zuzeni kréni tepny. Jiz vime, Ze tato
operace s sebou nese néktera okamzita rizika, ale Ze poskytuje dlouhodobou ochranu
proti opétovnému zuZeni tepny, které by mohlo mit za nasledek mozkovou mrtvici.

® Novéjsi postup (“stentovani karotické tepny” - CAS) je nyni mozno pouzit namisto
standardni operace. Tento postup v sobé zahrnuje zavedeni trubi¢ky dovnitf zuzené
cévy, tato trubicka nasledné udrzuje tepnu otevienou. U metody CAS neni nutno
provadét operaci v oblasti krku, trubic¢ka je zavadéna skrz tepnu ve vétsi vzdalenosti od
krku (obvykle se jedna o tepnu v tfisle), ¢asto pouze v mistnim znecitlivéni. CAS muze
avSak o tomto novéjSim postupu dosud neni znam dostatek informaci, které by tento
predpoklad potvrdily.

® Vas$ oSetfujici I1ékaf v nemocnici si v této chvili neni zcela jist, ktery z téchto dvou

uvedenych postupu by pro Vas byl lepSi. Pokud ani po provedeni dalSich testd se Vas
lékaF nebude schopen jednoznaéné rozhodnout, a rovnéz vy si nejste jist/a, potom
prosim zvazte moznost Vas$i ucCasti v této vyzkumné studii (které se ucastni tisice
pacientl jako jste Vy), kdy mate moznost pomoci zjistit, ktery z uvedenych léEebnych

viiv s

® Pokud by jste se vSak jednoznacné pfiklanél/a k metodé CEA, (nebo by jste zcela jisté
nedaval/a pfednost ani jednomu z navrzenych postupl), potom prosim nevstupujte do
této klinické studie, pouze sdélte Vasim lékafim sva prani.

pokracuje na nasledujici strané
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Z pacientq, ktefi vstoupi do studie bude polovina zafazena do skupiny CEA, a polovina

bude zafazena do skupiny CAS. Ani Vy ani Vas Iékaf nebudete pfedem védét, ve které
z téchto skupin budete zafazeni. Toto bude vybrano nahodnym vybérem (jako je tomu
napf. u hazeni minci) ve chvili, kdy vstoupite do studie a informace o Vas budou
zaneseny do pocitace. Kdyz bude postup (CEA nebo CAS) vybran, Vas lékar zafidi
jeho provedeni v co mozna nejkratSim Case.

VesSkera dalsi 1éCba a péce o Vas zustava v odpovédnosti Vaseho oSetfujiciho lékare a
nebudou ovlivnény Vasi ucasti ve studii. Budete mit svobodnou moznost kdykoli ze
studie odstoupit. Pokud se rozhodnete od studie odstoupit, nebude tohoto Vase
rozhodnuti mit Zadny negativni vliv na Vasi dalSi IéCbu. Pacienti (a Iékafi) ktefi se této
studie u€astni nejsou za uc€ast placeni a spolupracuji zcela zdarma.

VesSkeré informace o Vasi osobé které budou shromazdény v pribéhu studie budou

bezpeéné ulozeny v pocitadich Universit ve Spojeném Kralovstvi a budou povazovany
za vysoce divérné. Jakékoli zpravy které budou o studii publikovany nebudou
identifikovat Vas ani dal$i pacienty a budou uvefejnény na internetovych strankach této
studie.

V&S lékaF Vas pozve na kontrolu asi jeden mésic po provedeni zakroku, kdy posoudi
Vas celkovy zdravotni stav. Organizatofi studie by Vam velice radi zaslali kratky
dotaznik jednou za rok po dobu nejméné dalSich 5 let, pravdépodobné postou (nebo
telefonicky €i emailem), v némz se Vas budou dotazovat, jak se Vam dafi.

Pokud se rozhodnete pro ucast v klinické studii, budete poZzadan/a aby jste podepsal/a

formular Informovaného souhlas (na strané 7 tohoto letacku), v némz prohlasujete, Ze
souhlasite s ucasti ve studii, nasledné bude zaslan dopis Vasemu obvodnimi Iékafi s
touto informaci.

PFi vyplhovani Informovaného souhlasu budete pozadan/a o uvedeni kontaktnich udaju
na Vaseho praktického Iékafe a 1 nebo 2 pfatel i pfibuznych, abychom se na né mohli
obratit v pfipadé, Ze bychom s Vami ztratili kontakt. Poskytnéte nam prosim tyto udaje,
pokud si myslite, Ze by jste se mohl/a studie zuc€astnit: viz nize

Pokud se mozna rozhodnete pro ucast ve studii prineste prosim na dalSi prohlidku
u lékare kontaktni Udaje Vaseho praktického lékafe a 1 neb 2 Vasi pratel nebo
pfibuznych (nebo je napiste do formulare Informovaného souhlasu na str. 7)

Dalsi informace jsou uvedeny na nasledujici strané pro pacienty,
kteri maji o tyto informace zajem
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ACST-2: Second Asymptomatic Carotid Surgery Trial
Dalsi podrobné informace pro pacienty, kteri maji o tyto informace zajem

Pozadi Zizeni krénich tepen (hlavnich tepen v oblasti krku které zasobuiji
mozek krvi) zplsobené cholesterolovymi usazeninami je pficinou mnoha
mozkovych mrtvic. Lidé s timto zdZenim mohou byt zcela bez jakychkoli
pfiznakl — to znamena, Ze nemusi mit Zadné pfiznaky onemocnéni do
doby, nez dojde k uvolnéni nékteré &asti usazeniny, ktery je zanesen do
mozku a zpUsobi mozkovou mrtvici. Standardni postup pro 1é¢bu tohoto
onemocnéni, “karoticka endarterectomie” (CEA), zahmuje operaci na krku
s cilem odstranit tukovité usazeniny z tepny dfive, nez budou moci
zpUsobit piiznaky mozkové mrivice nebo zplsobit sinou mozkovou
mrtvici. Altemativni postup se nazyva “stentovani karotické tepny” (CAS),
tento postup zahmuje umisténi kovové sitované trubicky (zvané stent)
dovnitf z(Zené tepny, tato trubicka nasledné udrzuje priichod tepnou
otevieny. Pii postupu CAS neni nutné provadét operacni zakrok v oblasfi
krku, ale je$t& nejsme schopni piné porovnat tuto metodu s CEA, zejména
v ohledu okamzitych rizk nebo diouhodobych pfinost, rozsah
pfedchozich studii provedenych na toto téma byl pfli§ maly.

O ¢em je dana studie? ACST-1 (prvni studie zaméfena na operaci
asymptomatického zUZeni krkavic v letech 1993 — 2003 zahmovala 3000
pacientll a ukazala, Ze CEA muzZe byt G€innym postupem. ACST-2 bude
nyni zahmovat tisice pacientt, kde jak Iékafr tak pacient nejsou schopni se
jednoznacné rozhodnout pro jeden z moznych postupl. U poloviny
pacient(l bude provedeno CEA a u poloviny CAS pro 1é¢bu zdZeni tepny
v oblasti krku. Budou porovnavana relatvné mala okamzita rizika
(zejména infarkt, mrtvice nebo umrti) a mala pfetrvavajici rizka mozkové
mrtvice v dobé nékolika let nasledujicich po provedeni zakroku jednou z
t&chto technik. Dale je mozno posuzovat silu pfipadnych mozkovych
mrtvic u pacientd Tento typ rozsahlé a dlouhodobé studie nam umozni
dospét ke spolehlivému a jednoznaénému zavéru, ktery zplsob lécby je
vhodnéjSi pro pacienty jako jste vy.

Co studie zahmuje? Pokud budete souhlasit s Ucasti ve studii, budete
pozadani aby jste podepsali informovany souhlas (na str. 7 tohoto
informacniho letatku) a aby jste sdélii kontakini Udaje na VaSeho
praktického Iékafe a 1 nebo 2 piibuzné nebo pratele. Pokud z n&jakého
diivodu ztratime s Vami kontakt v prabéhu nékolika pfistich let, budeme
se jich moci zeptat jak se Vam dafi. Budete zafazeni do skupiny CEA
nebo CAS: toto rozdéleni bude provedeno nahodné a nepredvidatelné
centrainim pocitatem (jako v pfipadech, kdy si hodite minci). Vas
oSetfujici lékar v nemocnici nasledné zafidi, aby Vam vybrany zakrok byl
proveden co nejdfive. Pokud po vstupu do studie zménite nazor, mizete
od Ucasti ve studii kdykoli odstoupit, a to i bez uvedeni jakéhokoli divodu
pro Vase rozhodnuti, které nebude mit negativni viiv na Vasi dalsi lécbu.
Vasi |ékaii Vas budou nadale sledovat, nehledé na to, jestii zistanete ve
studii &i nikoli.

Co tyto odlisné postupy zahmuji: At jiz podstoupite kteroukoli operaci,
lékar ktery Vam bude zakrok provadét bude velice zkuSenym odbomikem
v dané oblasti a provede tento zakrok v naprostém souladu s mistnimi
standardy pouZivanymi bé&Zné ve Vasi nemocnici. Pokud Vam bude
provedeno CEA, je mozné, Ze budete operovani v celkové anestesii a je
mozné, Ze budete muset zlstat v nemocnici po nékolik dndi po operaci.
Pokud Vam bude proveden zakrok CAS, bude s velkou
pravdépodobnosti proveden v mistnim znecitivéni a je mozné, Ze budete
moci odejit z nemocnice nasledujici den po operaci. Pokud Ilekar z
jakéhokoli diivodu po Vasem vstupu do studie zjisti, Ze uréeny operaéni
postup neni pro vasi osobu tim nejvhodnéjSim, bude Vam nabidnut
postup odlisny, ktery pro Vas bude vhodnéjsi. Toto rozhodnuti je na lékaf
a neni kontrolovéno a fizeno Gcasti ve studii.

Co se stane po zakroku? Budete sledovan/a oSetfujicim lékafem v
nemocnici po dobu asi 1 mésice po zakroku s cilem sledovat Vas celkovy
zdravotni stav. Nasledné, po dobu nejméné 5 let, Vam bude organizatory
studie zaslan jednou roéné dotaznik, zjiStujici zda jste neméli néjaké
problémy, které by se mohly teoreticky vztahovat k Vasi U¢asti ve studii.
Existuji n&jaka rizika? Uspé$na 1éba zUZeni kréni tepny sniZi riziko, Ze
dostanete v budoucnu mozkovou mrtvici, ale CEA a CAS samy o sobé
predstavuji pouze velice malé riziko vzniku akutniho infarktu nebo
mozkove mrivice. Ale Vas lékar by Vam doporudil tyto postupy pouze v
pfipadé, Ze bude piesvédeen o tom, Ze piinos tohoto zakroku prevySuje
pfipadna rizika s timto zakrokem spojena.

Co kdyz se neco nepovede? Pokud by doslo k Vasemu poskozeni
nasledkem Vasi GCasti ve studi, budete mit stejna prava na lé¢bu jako
kazdy jiny pacient, véetn& moznosti podani stiznosti, pokud néco nebylo
provedeno spravné. VVzhledem k tomu, Ze neexistuje Zadna dohoda o
kompensaci nahrad $kody zplsobené pacientim v pribéhu studie, mate
pravo, v piipadech kdy Vam bylo zplsobeno poSkozeni zdavodu
nedbalosti, dozadovat se nahrady prostfednictvim soudniho fizeni.
Dostane se Vam stejnych vySetfeni a péle jako kazdému jinému
pacientovi.

Kdo organizuje studii? Studie je organizovana kancelafi ACST office na
St George’s University of London, ve spolupraci s Clinical Trial Service
Unit na University of Oxford (oficidini zadavatel studie), a naklady pro
provadéni studie, alespofi po dobu nékolika prvnich let, jsou placeny
spole¢né z programu Britské viady Health Technology Assessment
Programme a UK medical research charity, the BUPA Foundation.
Stovky Iékalll a tisice pacientt ktefi se Ucastni studie nejsou za tuto Gcast
placeni (tudiz ani Vy osobné nebudete mit s Ucasti ve studii zadny pfimy
zisk), ale vysledky studie budou volné dostupné s cilem pomoci dalSim
pacientlim.

Kdy poskytne studie odpovedi na otazky? Bude to trvat nékolik let nez
bude do studie zafazen dostate¢ny pocet pacientl pro to, aby byla studie
dostateCné rozsahla a spolehliva a tito pacienti budou nasledné sledovani
po dobu nékolika let po IéEbé, abychom byli schopni porovnat diouhodobé
Ucinky CEA a CAS. | v pribéhu studie budou peclivé sledovany jeji
prvotni pribézné vysledky  ( a dalSi relevantni informace), abychom
zajistil, ze studie bude po celou dobu bezpetna. Dlouho pote, co se
rozhodnete do studie vstoupit budou vysledky studie dostupné na
intemetove strance studie a budou publikovany ve védeckych Iékarskych
Casopisech, kdy vSak nebudete identifikovani ani Vy, ani ostatni pacienti.
Divémost: Nasim cilem je sbirat pouze informace, kieré jsou zapotfebi
pro porovnani CAE a CAS (ackoliv miiZzeme dospét k zavéru, Ze budeme
tyto informace schopni vyuzit rovnéZ pro prospéch dalSich pacientl v
jinych oblastech). Informace budou povaZovany za vysoce divémé a
budou uloZzeny organizatory studie v bezpetnych databazich v
universinich pocitaCich ve Spojeném Kralovstvi, kde budou uchovany
minimalné po dobu 15 let. Vase jméno, adresa a datum narozeni mohou
byt divémé predany nasi narodni pobocce ve Vasi zemi, abychom zajistili
moznost pruzného kontaktu s Vami a aby VaSe pacientské zaznamy
mohly byt diskréiné prozkoumany organizatory studie a jinymi fadné
autorizovanymi osobami s cilem ovéfit, Ze vSe bylo provedeno fadné a v
souladu s pravidly studie. Na zakladé Zadné jinak zverejnéné informace
tykaijici se této studie nebude mozné Vas identifikovat

Pokud Vam nebude cokoli jasné, nebo by jste radi ziskali dalsi informace,
pozadejte prosim o vysvétleni lékare, ktery Vam dal tento informacni letacek
nebo jiného lékare (napr. lIékare jmenovaného na formulafi Informovaného

souhlasu), nebo navstivte www.acst.org.uk
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Pokud se rozhodnete pro ucast ve studii, budete
pozadan/a o podpis formulare souhlasu na straneé 7.
Na této strané jsou uvedeny kontaktni udaje o které

budete pozadan/a.

Bude Vam nabidnut tento informacni letak ktery si
muzete ponechat
(spole¢éné s kopii vyplnéného a podepsaného
formulare souhlasu se stranou 7 jako titulni).
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Souhlas se vstupem do studie ACST-2, rozsahlé mezinarodni
studie srovnavaijici 2 zpusoby prevence mozkové mrtvice

® Precetl/a jsem si Informacéni letaek ACST-2 (datovan cerven 2007) a informacim v ném uvedenym rozumim. Mél/a jsem
moznost polozit jakékoli otazky. Beru na védomi, Ze pokud vstoupim do studie, existuje rovhomérna pravdépodobnost Ze budu
zafazen do skupiny CEA nebo CAS.

® Souhlasim s tim, aby mne organizatofi studie mohli kontaktovat prostfednictvim posty (nebo mozna telefonicky ¢i emailem) po
dobu nejméné 5 let s cilem zjistit informace zda jsem mél/a mozkovou mrtvici a pokud ano, do jaké miry mne tato udalost
ovlivnila. Pokud to bude nezbytné, souhlasim s tim, aby organizatofi kontaktovali mého praktického Iékafe nebo pfibuzné a
znamé jejichz jména ( s jejich souhlasem) uvadim nize za timto Gu¢elem.

® Souhlasim s tim, aby mé nemocnicni a jiné zaznamy, v€etné tohoto prohlaseni o souhlasu a zaznamy mého praktického lékare byly
prohlédnuty se zachovanim diskrétnosti téchto Udaji autorizovanymi osobami podilejicimi se na realizaci této klinické studie, pracovniky
Oxford university (zadavatelem studie) a kontrolnimi organy (pro kontrolu, Ze studie byla provedena v souladu s pravidly).

® Jsem srozumén/a s tim, Ze narodni zaznamy (v€etné britskych vedenych v systému NHS) mohou byt vyuzity pro udrzeni

kontaktu s mou osobou, s cilem zjistit informace o moznych prodélanych mozkovych mrtvicich (a Ze mé zaznamy a Gdaje budou
za timto u€elem zaslany, se zachovanim diskrétnosti t€chto informaci, do narodniho stfediska).

Stvrzuji shora uvedené informace a souhlasim s ucasti v této studii.
Ma ucast je zcela dobrovolna. Jsem si védom/a skute€nosti, Ze mam kdykoli moznost od ucasti ve
studii odstoupit bez udani divodu a bez dopadu na ma prava na poskytnuti Iékafské zdravotni péce.

/ /
Jméno pacienta (prosim TISKACIM), datum(den/mésic/rok), podpis
/ /
Jméno osoby stvrzuijici podpis (TISKACIM), datum(den/mésic/rok), stvrzujici podpis

Jméno a kontaktni udaje lokalniho spolupracovnika ACST (prosim TISKACIM):

Kontaktni informace pro zaslani kazdoro&niho dopisu s dotaznikem o mém zdravotnim stavu (prosim TISKACIM)

Jméno pacienta: Prakticky lékafr:
Adresa: Adresa:

Telefon: Telefon:

& email (pokud je znam): & email (pokud je znam):

Kontaktni informace na 1 nebo 2 pratele nebo pribuzné na néz je mozno se obratit se zadosti o kazdoroc¢ni

informace v pfipadé, Zze s Vami ztratime kontakt (prosim TISKACIM)

Pritel/Pribuzny (1): Pritel/Pfibuzny (2):
Adresa: Adresa: |

Telefon: Telefon:

& email (pokud je znam): & email (pokud je znam):

Ulozte kopii strany 7 v nemocnhiénich zaznamech, dejte strany 1-8 pacientovi a poslete
postou/faxem original strany 7 na ACST Office, Dept of Cardiac & Vascular Sciences,
St George’s University of London, SW17 ORE, UK  (fax +44 (0) 20 87 25 37 82)

K vypInéni pozdéji — ID: / / | aalokovany postup (CEA/CAS):
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ACST-2 informacni letak pro pacienta
(posledni strana)
S vyjadrenim souhlasu na predchozi strane

Poznamka pro lekare

® Tento letacek je vSeobecné mozno vydat dokonce pred tim, Zze bylo rozhodnuto,

zda bude zapotrebi néjakeé intervence v oblasti karotidy, pokud bylo detekovano
znacné zuzZeni krkavic (pouze v pfipadech, kdy toto zuZeni nevykazuje Zadné
pfiznaky).

® Nebo je mozno tento letaek (znovu) nabidnout pozdéii, poté co bylo rozhodnuto,
Ze by pacientovi mél byt doporucen néktery z moznych postupl(CEA/CAS)

® Stejné tak dobfe je mozno letadek dat pacientovi pfed provedenim detailniho

arterialniho vySetfeni (prostfednictvim MRA nebo CTA), které potvrdi, zda bude
CEA nebo CAS anatomicky proveditelné, nebo mize byt dan (znovu nabidnut)
pozdéji.

® Prosim zkontrolujte, ze jméno lokalniho ACST spolupracovnika bylo vepsano

doprostifed Informovaného souhlasu (str.7 tohoto leta¢ku) pfed vydanim tohoto
letacku.

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