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Impactul strategiei de transfuzie restrictiva comparativ cu cea
liberala asupra leziunilor cardiace si decesului la pacientii
supusi interventiei chirurgicale pentru fractura de sold
(RESULT-Hip)

Fisa de informare pentru participant (Scotia)

Sunteti invitat sa participati la un studiu de cercetare. Sunteti eligibil pentru a participa
deoarece ati fost internat in spital cu o fractura de sold. inainte de a decide daca
participati, este important sa intelegeti de ce se efectueaza aceasta cercetare si ce
presupune ea. Va rugam sa acordati timp pentru a citi cu atentie urmatoarele
informatii. Discutati cu alte persoane despre studiu, daca doriti. Contactati-ne daca
exista ceva ce nu este clar sau daca doriti mai multe informatii. Nu va grabiti, decideti

in ritmul dumneavoastra daca doriti sa participati.

Va multumim pentru timpul acordat

N I H R | National Institute
for Health Research
This study is funded by the National Institute for Health Research (NIHR) Health Technology

Assessment (HTA) Programme (16/93/01). The views expressed are those of the author(s)
and not necessarily those of the NIHR or the Department of Health and Social Care.
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Care este scopul studiului?

Persoanele cu fractura de sold au adesea nevoie de o transfuzie de sénge pe durata
spitalizarii. Aceasta se datoreaza faptului ca, de multe ori, prezinta un nivel scazut al
hemoglobinei (anemie) inainte de internare sau ca urmare a leziunii ori a pierderilor de sénge

din timpul interventiei chirurgicale de reparare a soldului.

Desi s-au efectuat unele cercetari in acest domeniu, medicii nu stiu cu exactitate care este
momentul optim pentru prescrierea transfuziei de sange la persoanele cu fractura de sold.
Cele mai multe ghiduri sugereaza ca administrarea transfuziei la un nivel mai scazut al
hemoglobinei este mai beneficd pentru pacientii internati, iar tratamentul standard
recomandat este administrarea transfuziei atunci cdnd hemoglobina este sub 70-80 g/I.Unii
medici considera ca acest prag este prea scazut, in special daca participantul este cunoscut
cu boala cardiaca. Realizam un studiu pentru a compara transfuziile administrate la doua

praguri diferite de anemie pentru a stabili care abordare este mai buna.

Toti pacientii cu fractura de sold internati la spitalul nostru vor fi evaluati pentru a se stabili
daca pot participa la studiu. Daca fac anemie in timpul tratamentului, vor fi repartizati fie sa
primeasca imediat o transfuzie, fie sa astepte pana cand hemoglobina scade mai mult.

Recuperarea lor dupa operatie, precum si eventualele complicatii, vor fi urmarite indeaproape.

Trebuie sa particip?

Nu, decizia de a participa va apartine. Daca sunteti de acord, vi se va inmana aceasta fisa
de informare pentru a pastrare si vi se va solicita s& semnati un formular de consimtamant
informat. Daca va acordati consimtamantul, va puteti retrage oricand, fara sa explicati
motivul. Decizia de a nu participa sau de a va retrage din studiu nu va afecta ingrijirea

medicala pe care o primiti si nici drepturile dumneavoastra legale.

Ce se va intampla daca particip?

Daca sunteti de acord sa participati la studiu, vad vom monitoriza nivelul hemoglobinei, iar
daca faceti anemie (hemoglobina de 90 g/l sau mai putin) in perioada dintre internare si 7
zile dupa interventia chirurgicala, vom utiliza un sistem computerizat pentru a va repartiza
aleatoriu intr-unul dintre cele doua grupuri de transfuzie. Daca nu deveniti anemic, nu veti fi

inclus in studiu si nu vom mai avea niciun alt contact cu dumneavoastra.
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Cele doua grupuri sunt:

Grup cu hemoglobina mai scazuta Grup cu hemoglobina mai ridicata

Participantii vor primi transfuzii de sange Participantii vor primi transfuzii de sange
pentru a trata anemia si pentru a le permite | pentru a trata anemia si pentru a mentine
ca numarul de globule rosii raména la un |numarul de globule rosii la un nivel mai

nivel mai scazut (intre 75 - 90 g/l) ridicat (intre 90 - 110 g/l)

Veti primi transfuzii de sdnge conform grupului in care va aflati pana la externare sau pana la

30 de zile, oricare dintre aceste momente survine mai devreme.

La Tnceput vi se vor face analize de sange pentru a va verifica nivelul hemoglobinei si
functia renala. Aceste analize de sénge vor fi repetate dupa ce veti intra in studiu si va vom
masura hemoglobina dup4 fiecare transfuzie de sange. in masura in care este posibil, vom

preleva aceste probe odata cu analizele de sénge de rutina.

Vi se va recolta o proba de sange la intrarea in studiu si inca de doua ori intre zilele 1 si 5,

pentru a vedea cum functioneaza inima.

Fiecare proba de sange necesita aproximativ o lingurita de sange (5 ml). Probele vor fi
congelate si pastrate la spital cateva luni, apoi vor fi trimise la Universitatea din Edinburgh
pentru testare. Acest test este foarte precis si este destinat evaluarii functiei cardiace.
Rezultatele probei de sange vor fi utilizate Tn cadrul cercetarii noastre pentru a stabili daca
are relevanta in cazul unei fracturi de sold. Nu vom putea transmite rezultatele analizelor de
sange medicilor care va ingrijesc, deoarece acestea vor fi disponibile la aproximativ un an
dupa internarea dumneavoastra si, prin urmare, nu ar fi de folos pentru tratamentul

dumneavoastra din spital.

Am dori sa pastram aceste probe de sange dupa finalizarea studiului pentru cercetari
viitoare, insa numai cu acordul dumneavoastra. Daca va dati acordul pentru pastrarea
probelor de sange in vederea unor cercetari viitoare, dar ulterior va razganditi si doriti sa va

retrageti acordul, va rugam sa ne anuntati, iar noi vom distruge probele pastrate.

Vi se va face un traseu cardiac (cunoscut sub numele de electrocardiograma sau ECG) la
inceputul studiului, care apoi va fi repetat inca o data intre zilele 2 si 5, dupa ce ati fost
inclus in studiu. Pe langa analizele de sange si ECG, un membru al echipei de cercetare va

va adresa cateva intrebari despre cum va simtiti, o data la intrarea in studiu si apoi de doua
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ori intre zilele 1 si 5, pentru a verifica daca exista risc de aparitie a delirului (stare de

confuzie). Acesta se numeste testul 4AT.

La intrarea in studiu, va vom solicita s completati un scurt chestionar privind calitatea vietii
dumneavoastra inainte de fractura de sold. Un membru al echipei de cercetare va va contacta
telefonic la 1 si la 4 luni dupa aceea pentru a va cere sa completati acelasi chestionar scurt,
precum si unul suplimentar privind utilizarea serviciilor medicale. Daca nu vom reusi sa va
contactam telefonic, va vom trimite chestionarele prin postd. Vom utiliza, de asemenea,
informatiile colectate din fisa dumneavoastra medicala pe durata spitalizarii si pana la patru
luni dupa aceasta. Toate datele pentru studiu vor fi identificate prin coduri anonime si nu prin

numele dumneavoastra.

Daca sunteti de acord sa participati, dar ulterior starea dumneavoastra de sanatate se
deterioreaza atat de mult incat nu mai puteti sa va exprimati consimtamantul pe durata

spitalizarii, va vom mentine inscris in acest studiu.

Care sunt posibilele beneficii ale participarii?

Participarea la acest studiu ar putea ajuta la imbunatatirea rezultatelor tratamentului pentru

pacientii cu anemie dupa operatia de fractura de sold.

Care sunt posibilele dezavantaje ale participarii?

In prezent, nu se stie exact care este cea mai buna metoda de a trata anemia prin transfuzii
de sange la pacientii cu fractura de sold, si oricare dintre abordarile utilizate Tn acest studiu ar
putea fi aplicata de medici. Corectarea anemiei prin transfuzii de sange (grupul ,liberal” din
studiul nostru) ar putea sprijini functia cardiaca si oferi pacientilor mai multa energie pentru a
se ridica din pat. Totusi, orice transfuzie de sange implica si riscuri, desi mici. Acestea includ
probleme respiratorii si reactii rare la transfuzie (de exemplu, febra sau eruptii cutanate).
Complicatiile grave sunt extrem de rare. in prezent, nu se stie daca un nivel mai ridicat sau
mai scazut al hemoglobinei este mai eficient pentru reducerea complicatiilor si imbunatatirea
recuperarii dupa interventia chirurgicald, motiv pentru care desfasuram acest studiu. Vom
monitoriza atent ce se intdmpla cu participantii din ambele grupuri pentru a depista rapid
eventualele probleme si a le trata corespunzator. Daca va fi nevoie de o transfuzie de sange
de urgenta, de exemplu din cauza unei hemoragii, medicii dumneavoastra va vor putea

administra transfuzia, indiferent de nivelul hemoglobinei.
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Ce se intampla daca apar probleme?

Daca aveti intrebari cu privire la orice aspect legat de studiu, luati legatura cu
<insert name and contact details here — local research team>.

Acestia vor face tot posibilul sa va raspunda la intrebari.

Daca, in mod putin probabil, vi se produce o vatamare in timpul cercetarii din cauza neglijentei
cuiva, este posibil sa aveti temei pentru o actiune in instanta in vederea obtinerii de
despagubiri impotriva <<NHS XXXX — Local Trust >>. Este posibil insa sa trebuiasca sa platiti
cheltuieli de judecata. Mecanismele obisnuite de reclamatii din cadrul Serviciului national de

sanatate (National Health Service) raméan valabile pentru dumneavoastra, daca este cazul.

Ce se va intampla daca nu doresc sa continui studiul

Sunteti liber sa va retrageti consimtamantul de participare in orice moment, fara a oferi un
motiv, iar tratamentul din cadrul studiului va fi oprit. Acest lucru nu va influenta calitatea
Aveti urmatoarele optiuni:

1. Sa varetrageti doar din tratamentul prevazut in studiu, dar sa permiteti sa fiti contactat
pentru chestionarele de urmarire si sa se foloseasca informatiile din fisa medicala
pentru obiectivul principal si cateva obiective secundare.

2. Sa va retrageti atat din tratament, cat si din orice activitate a studiului care presupune
contact sau completarea de chestionare, dar sa permiteti folosirea informatiilor din fisa
medicala pentru obiectivul principal si cateva obiective secundare.

3. Sa va retrageti complet din studiu, dar sa fie folosite datele adunate pana atunci.

Ce se intampla cand dupa ce se termina studiul?

Veti fi implicat in studiu pana la finalizarea vizitei de urmarire de 4 luni. Intentionam sa
publicam rezultatele la scurt timp dupa finalizarea tuturor vizitelor de urmarire, in articole
medicale, pe site-uri web si prin comunicate de presa. Participantii individuali nu vor putea fi
identificati Tn niciun rezultat publicat. Daca v-ati exprimat permisiunea, va vom trimite un
rezumat al rezultatelor la finalul studiului. Vom pune la dispozitie un rezumat al concluziilor
studiului pe site-ul nostru:

https://www.ed.ac.uk/usher/edinburgh-clinical-trials/our-studies/all-current-studies/RESUL T-Hip
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Va fi pastrata confidentialitatea participarii mele?

Toate informatiile pe care le strdngem pe durata cercetarii vor ramane confidentiale. Exista
legi stricte care va protejeaza datele in fiecare etapa. Masurile de protectie a datelor
dumneavoastra sunt descrise la sfarsitul acestui pliant. Vom trimite o scrisoare medicului
dumneavoastra de familie (GP) pentru a-l informa ca v-ati exprimat acordul de a participa la

studiu.

Cine organizeaza si finanteaza cercetarea?

Aceasta este sponsorizata de Universitatea din Edinburgh si de NHS Lothian. Studiul este
finantat de Institutul National pentru Cercetare in Domeniul Sanatatii — Programul de Evaluare
a Tehnologiilor Medicale (National Institute for Healthcare Research — Health Technology
Assessment Programme / NIHR — HTA).

Cine a evaluat studiul?

Toate cercetarile desfasurate in cadrul NHS sunt analizate de un grup independent de
persoane numit Comitetul de etica in cercetare. A fost obtinut un aviz etic favorabil din partea
<<insert name >> Comitetului de etica in cercetare. A fostacordata, de asemenea, aprobarea
administrativa din partea NHS. Totodata, fostii pacienti si rudele acestora, precum si Grupul
Consultativ al Pacientilor Lothian (Lothian Patient Advisory Group) ne-au ajutat sa concepem

acest studiu.

Datele de contact ale cercetatorului

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la studiu, va rugam sa contactati:

<<Researcher contact details>>

Date de contact independente

Daca doriti sa discutati despre acest studiu cu o persoana independenta de studiu, va rugam

sa contactati <insert name and contact details. >>
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Daca doriti sa faceti o reclamatie cu privire la studiu, va rugam sa contactati:
<insert contact details> to be adapted depending on research site.

Gasiti mai jos exemplul pentru NHS Lothian

Patient Experience Team (Echipa pentru experienta pacientilor)
2 — 4 Waterloo Place, Edinburgh, EH1 3EG
feedback@nhslothian.scot.nhs.uk

0131 536 337
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Informatii suplimentare privind masurile de protectie a datelor

Toate informatiile si probele vor fi stocate de Universitatea din Edinburgh si de Unitatea de
Studii Clinice din Edinburgh. Acestea vor fi transferate catre alti cercetatori doar dupa
obtinerea tuturor aprobarilor necesare.

Pentru a monitoriza si audita studiul, va vom solicita consimtamantul pentru ca reprezentantii
de cercetare ai sponsorilor studiului sa poata accesa dosarul dumneavoastra medical si datele
colectate pe parcursul studiului, atunci cand acest lucru este relevant pentru participarea la
aceasta cercetare.

Putem compara datele dumneavoastra cu bazele de date nationale pentru a afla informatii
despre starea dumneavoastra de sanatate pe termen lung, fara sa va contactam direct, dar
numai dupa obtinerea aprobarilor necesare. Pentru a va putea identifica in aceste baze de
date, vom colecta indicele dumneavoastra de sanatate comunitara, CHI, pentru participantii
din Scotia, sau numarul de spital in cazul celorlalti participanti din Regatul Unit. Indicele de
sanatate comunitara (CHI) este un registru al populatiei, care este utilizat in Scotia in scopuri
medicale. Numarul CHI identifica Tn mod unic fiecare persoana din acest registru.

Cum vom utiliza informatiile despre dumneavoastra?

Pentru acest proiect de cercetare, va fi necesar sa folosim informatii de la dumneavoastra si
din dosarul dumneavoastra medical.
Aceste informatii vor include:
e Numele si initialele;
Datele de contact — adresa, numarul de telefon;
Sexul;
Etnia;
Data nasterii;
Numarul NHS si/sau CHI (indicele de sanatate comunitara) (numai pentru participantii
din Scotia).

Aceste informatii vor fi utilizate in scopul cercetarii sau pentru a va verifica documentele, astfel
incat sa ne asiguram ca studiul se desfasoara corect. Oricine nu are nevoie sa stie cine
sunteti nu va avea acces la numele sau datele dumneavoastra de contact, in locul lor, datele
dumneavoastra vor fi identificate printr-un cod numeric.

Vom péstra toate informatiile despre dumneavoastra in siguranta si securizate.

Dupa finalizarea studiului, vom pastra o parte din date pentru a putea verifica rezultatele. Vom
redacta rapoartele noastre astfel incat nimeni sa nu poata afla ca ati luat parte la studiu.

Ce optiuni aveti cu privire la modul in care sunt utilizate informatiile dumneavoastra?

Va puteti retrage din studiu oricand, fara sa spuneti motivul, dar vom pastra datele deja
adunate. Daca decideti sa va retrageti, am dori sa continuam sa colectam informatii despre
sanatatea dumneavoastra din fisa medicala de la spital si din registrele centrale NHS. Daca nu
vreti acest lucru, spuneti-ne si vom opri colectarea.

Pentru ca rezultatele sa fie corecte, trebuie sa gestionam datele intr-un mod anume, ceea ce
inseamna ca nu veti putea vedea sau modifica informatiile pe care le avem despre
dumneavoastra.
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Cercetari viitoare

Daca sunteti de acord sa participati la acest studiu, veti avea optiunea de a lua parte la
cercetari viitoare folosind datele salvate din acest studiu. Aceasta cercetare poate utiliza
datele dumneavoastra identificabile si/sau probe de sange sau poate utiliza date
neidentificabile (anonimizate). In general, datele dumneavoastra vor fi partajate doar cu
cercetatori din Regatul Unit. Uneori, cercetarile se fac impreuna cu specialisti din alte tari, Caz
in care datele dumneavoastra pot fi trimise si in afara Regatului Unit. V& vom partaja datele
numai cu permisiunea dumneavoastra.

Unde puteti afla mai multe despre modul in care sunt utilizate informatiile
dumneavoastra?

Puteti afla mai multe despre modul in care folosim informatiile dumneavoastra:
¢ la www.hra.nhs.uk/information-about-patients/
¢ din brosura noastra disponibila la www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch
e de la unul dintre membrii echipei de cercetare
» contactand responsabilul cu protectia datelor de la Universitatea din Edinburgh (e-mail
dpo@ed.ac.uk, Tel 0131 651 4114 sau NHS Lothian (e-mail Lothian.DPO@nhs.net,
Tel 0131 465 5444)

Result-Hip PISCF Participant (Scotia) Versiunea 4 03mai2023 IRAS 299977

Pagina 9 din 12


https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/
http://www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch
mailto:dpo@ed.ac.uk
mailto:Lothian.DPO@nhs.net

RESULT

NHS

Lothian

Academic and Clinical Central Office for Research and Development

N, e/ <<insert local logo>>

HiP ) accord

ID participant ID centru de
studiu

Impactul strategiei de transfuzie restrictiva comparativ cu

cea liberala asupra leziunilor cardiace si decesului la

pacientii supusi interventiei chirurgicale pentru fractura de

sold (RESULT-Hip)

FORMULAR DE CONSIMTAMANT AL PARTICIPANTULUI (Scotia)

Confirm ca am citit si am inteles fisa de informare (Versiunea 4, 03mai2023) pentru
studiul de mai sus. Am avut ocazia sa analizez informatiile, sa adresez intrebari si am
primit raspunsuri satisfacatoare la acestea.

. Inteleg ca voi fi repartizat aleatoriu intr-unul dintre cele doua grupuri de transfuzie daca
nivelul hemoglobinei mele scade la 90 g/l sau mai putin.

. Inteleg cé participarea mea este voluntara si cd ma pot retrage oricand, fira a oferi un
motiv, fara ca ingrijirea mea medicala si/sau drepturile mele legale sa fie afectate.

. Imi dau acordul ca echipa de cercetare sa aiba acces la dosarul meu medical in
scopurile acestui studiu de cercetare.

. Inteleg ca sectiunile relevante din fisa mea medicala si datele colectate pe durata
studiului pot fi consultate de persoane din partea Sponsorului (Universitatea din
Edinburgh si/sau NHS Lothian), din partea autoritatilor de reglementare sau din cadrul
organizatiei NHS, daca acest lucru este relevant pentru participarea mea la aceasta
cercetare. Imi dau acordul ca aceste persoane sa aiba acces la datele si/sau la dosarul
meu medical.

. Imi dau acordul ca informatiile mele personale (inclusiv numele, adresa, data nasterii,
numarul de telefon si formularul de consimtamant) sa fie transmise Universitatii din
Edinburgh si/sau Unitatii de Studii Clinice din Edinburgh in vederea administrarii
studiului.

. Imi dau permisiunea ca numarul meu din Indicele de s&natate comunitard (Community
Health Index, CHI) sau numarul spitalului sa fie colectat si transmis Universitatii din
Edinburgh si/sau Unitatii de Studii Clinice din Edinburgh.

Introduceti
initialele in
casuta
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Sunt de acord ca medicul meu de familie (GP) sa fie informat cu privire la participarea
mea la acest studiu.

Inteleg ca datele colectate despre mine in timpul studiului pot fi convertite in date
anonimizate.

Sunt de acord sa dau probe de sange pentru acest studiu, care vor fi utilizate in scopuri
de cercetare.

, i R < e Da
Sunt de acord ca datele mele identificabile si/sau probele mele de sange sa fie utilizate
pentru studii ulterioare si aprobate etic in Regatul Unit. NU
- . R C e Da
Sunt de acord ca datele mele anonimizate si/sau probele mele de sange sa fie utilizate
in studii ulterioare in Regatul Unit. NU
i Ce . , . . Da
Sunt de acord ca datele mele anonimizate sa fie utilizate in studii ulterioare n afara
Regatului Unit.
9 Nu
. : : : . A A Da
Sunt de acord ca Universitatea din Edinburgh s& ma contacteze la sfarsitul studiului cu
un rezumat al rezultatelor studiului. Nu
Sunt de acord sa iau parte la studiul de mai sus
Numele persoanei care isi da Data Semnatura
consimtamantul
Numele persoanei care primeste Data Semnatura
consimtamantul
1 exemplar original in dosarul unitatii de studiu; 1 copie participantului; 1 copie in fisa medicala
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FORMULAR DE CONSIMTAMANT AL PARTICIPANTULUI (Scotia)

in cazul in care consimtimantul a fost luat verbal, trebuie completata si aceasta

sectiune

Motivul pentru utilizarea consimtamantului verbal:

Subsemnatul/Subsemnata, (numele martorului cu litere

de tipar), confirm ca, in calitate de membru al echipei de cercetare,

(numele cercetatorului cu litere de tipar) am citit si explicat

continutul PIS (Versiunea 4 03May2023) si confirm ca

(numele participantului) a primit raspuns la toate

intrebarile. Confirm ca, dupa cunostintele mele, a inteles aceste informatii si este dispus sa

participe

Numele persoanei care isi da consimtamantul
verbal

Numele persoanei care primeste Semnatura Data
consimtamantul

Numele martorului la exprimarea Semnatura Data
consimtamantului

1 exemplar original in dosarul unitatii de studiu; 1 copie participantului; 1 copie in fisa medicala
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