Samridsinformation om studien Rédda hjdrnan som studiepersonal ldser for anhorig

Instruktion: Lds texten langsamt med en kort paus efter varje punkt. Nir du har ldst alla 10 punkter kan du
overldimna detta blad for att ge den anhériga radrum. Om majligt, ldmna rummet och daterkom efter cirka 5
minuter. Férsokspersonen bor inkluderas inom 10 minuter.

Dokumentera samrddet i forsékspersonens journal enligt mallen ”Mall for journalanteckning Rddda
hjdrnblédningen: Inkludering samrdd med anhorig.”

Samradsinformation om studien Radda hjarnblodningen

1. Din anhoriga har drabbats av en hjarnblodning. Nér en person inte sjilv kan inhdmta
den skriftliga informationen och samtycka till deltagande i ett forskningsprojekt kan
samrad ske med en anhdrig. Den anhdriga har dd mojlighet att motsitta sig att
personen ska deltagandet i studien.

Darfor tillfragar vi dig nu om du motsitter dig att din anhdriga deltar i en studie av det
blodstillande ldkemedlet tranexamsyra.

2. Syftet med studien dr att undersdoka om lakemedlet minskar dod och hjérnskada.

3. Tranexamsyra har visat sig forbittra funktionsférmégan hos patienter med andra typer
av allvarliga blodningar.

4. Iden hittills storsta studien av tranexamsyra vid hjarnblodningar var det farre
biverkningarna hos de som fick tranexamsyra jaimfort med placebo.

5. Aven om vi hoppas att likemedlet kommer att forbittra livet efter en hjirnblodning,
saknas det vetenskapliga bevis. Dérfor har stroke-forskare startat denna studie. I
Sverige heter studien Rddda hjarnblodningen och forskningshuvudmannen &r Region
Uppsala, Akademiska sjukhuset. Studien far inga medel fran ldkemedelsindustrin.

6. Om din anhdriga deltar 1 studien kommer hen att {4 ett intravendst dropp under 8
timmar som antingen innehaller tranexamsyra eller overksam substans, sa kallat
placebo. Hélften far tranexamsyra och hélften far placebo. Varken du eller
behandlande ldkare vet eller kan péverka vilken behandling som ges.

7. Att delta 1 studien ar frivilligt. Din anhoriga kan nédr som helst avbryta sin medverkan
utan ndgon sérskild motivering. Varden av din anhoriga paverkas inte av om du véljer
att vara med eller inte i studien.

8. Den anhdriga kommer att f6ljas upp vid ett aterbesok efter 1 ar. Utover detta sker
brev- eller telefonuppfoljning vid 6 ménader samt en gang per ar upp till 10 ar.
Forskningspersonen far svara pa enkiter om sitt miende. Vi tar ett blodprov efter ett ar
och vi foljer varje forskningsperson i offentliga register, t.ex. om forsokspersonen
drabbas av epilepsi eller en ny hjarnblodning.

9. Eftersom detta dr en klinisk ldkemedels-studie omfattas forskningspersonen av
skyddet fran Likemedels-forsakringen.

10. Ar det nigot som du undrar 6ver? (Inviinta eventuella fidgor.)
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