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Sunteti invitat(a) sa participati la studiul ASPIRING

Ar fi trebuit sa vi se ofere oportunitatea de a vizualiza videoclipul ASPIRING

(prin www.ASPIRING.ed.ac.uk) si de a citi datele ASPIRING pe scurt.

In videoclip si datele rapide, v-am explicat motivul pentru care ati fost invitat(3) sa
participati. V-am furnizat informatii cu privire la hemoragia cerebrala si la riscurile sale. V-
am explicat motivul pentru care desfasuram studiul si ce se va intampla in cazul in care
participati.
* Aceasta brosura are ca scop sa va ajute sa decideti daca doriti sa participati.
o Este important sa intelegeti motivul pentru care se desfasoara aceasta cercetare si ce
va implica aceasta.
e Varugam sa va acordati timp pentru a citi cu atentie urmatoarele informatii.
o Discutati cu alte persoane despre studiu daca doriti.
o Contactati-ne daca ceva nu va este clar sau daca doriti mai multe informatii.
» Puteti adresa intrebari sau furniza consimtamantul in persoana, prin intermediul unui
sistem de conferinta video aprobat sau prin telefon.

e Acordati-va tot timpul necesar pentru a decide daca doriti sa participati.
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Care este scopul studiului?

O hemoragie cerebrala va creste riscul de probleme de coagulare.

e Accidentul vascular cerebral cauzat de sangerarea in creier, cunoscut si ca ,hemoragie
cerebrald” afecteaza peste 3 milioane de persoane din intreaga lume in fiecare an.

o Intotal, exista peste 20 de milioane de supravietuitori ai hemoragiei cerebrale in
intreaga lume. 86.000 dintre acestea sunt in Regatul Unit.

» Persoanele care supravietuiesc unei hemoragii cerebrale se afla la risc dublu de a suferi
un atac de cord sau un accident vascular cerebral din cauza coagularii sangelui,
comparativ cu persoanele cu aceeasi varsta si sex fara hemoragie cerebrala.

e Medicii incearca sa previna aceste probleme prin folosirea medicamentelor care scad
tensiunea arteriala.

e Inciuda administrarii medicamentelor pentru scaderea tensiunii arteriale, atacul de
cord sau accidentul vascular cerebral din cauza coagularii sangelui afecteaza
aproximativ 1 din 10 supravietuitori ai unei hemoragii cerebrale in fiecare an.

,In ciuda celei mai bune ingrijiri medicale standard, supravietuitorii
. hemoragiei cerebrale se afla la risc pentru accident vascular cerebral, atac
.® de cord si alte tipuri de sangerari si probleme de coagulare. Ne dorim sa
aflam daca aspirina sau clopidogrelul pot preveni aceste probleme dupa o

hemoragie cerebrala.”

Profesor Rustam Salman, investigator-sef ASPIRING
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Despre ce este aceasta cercetare?
Studiile denumite studii randomizate, controlate reprezinta cele mai

{ corecte teste pentru tratamente.

e Aceste studii au descoperit ca persoanele care au suferit un atac de cord sau un accident
vascular cerebral, obtin beneficii de pe urma medicamentelor antiagregante plachetare,
precum aspirina si clopidogrelul.

o Aceste medicamente subtiaza sangele si previn problemele de coagulare a sangelui,
insa pot creste usor riscul de sangerare.

» Ingeneral, aceste medicamente fac mai mult bine decét rau, prin urmare sunt utilizate

in practica medicala standard pentru a preveni aparitia cheagurilor de sange.

Multe accidente vasculare cerebrale si atacuri de cord care au loc dupa o hemoragie
cerebrala sunt cauzate de cheaguri de sange, prin urmare, aspirina sau clopidogrelul
poate ajuta la prevenirea lor.

Cu toate acestea, medicii nu sunt siguri daca aspirina sau clopidogrelul se poate utiliza la

persoanele care au suferit o hemoragie cerebrala.

e Din acest motivam desfasurat un studiu clinic denumit Studiu randomizat pentru
reinceperea sau oprirea medicamentelor antitrombotice, denumit si ,RESTART".
RESTART a fost un studiu randomizat care a implicat 537 de supravietuitori ai
hemoragiei cerebrale in Regatul Unit. Persoanele care au participat sufereau de boli
care blocau fluxul sanguin din cauza coagularii.

e RESTART aimpartit aceste persoane in doua grupuri: jumatate au fost incurajati sa ia
aspirina sau clopidogrel si jumatate au fost incurajati sa nu administreze medicamente
antiagregante plachetare.

e Am fost multumiti sa aflam ca mai putine persoane din studiul RESTART, care au
fnceput tratamentul cu aspirina sau clopidogrel, au suferit o alta hemoragie cerebralg,

comparativ cu persoanele care nu au administrat medicamente antiagregante
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plachetare. Aspirina si clopidogrelul au parut, de asemenea, ca au cauzat aparitia a mai
putine evenimente vasculare majore.

o Puteti afla mai multe despre studiul RESTART la www.RESTARTtrial.org.

e Rezultatele studiului RESTART sunt promitatoare. ins3, este necesar un studiu mai
mare, randomizat, controlat, pentru a afla daca adaugarea aspirinei sau clopidogrelului
la standardul de ingrijiri are un nivel de siguranta acceptabil si ajuta o gama variata de
supravietuitori ai hemoragiei cerebrale, comparativ cu standardul de ingrijiri

independent.

Acest studiu este denumit ASPIRING, ceea ce inseamna “Studiu international,
randomizat, privind preventia secundara antiagreganta plachetara dupa hemoragie

intracerebralad”.

e Studiul ASPIRING va fi cel mai mare si mai fiabil studiu al aspirinei si clopidogrelului
dupa hemoragia cerebrala. Acesta va implica mai mult de patru mii de persoane din

intreaga lume.

e Acest studiu are ca obiectiv sa produca informatii fiabile cu privire la masura in care
aspirina sau clopidogrelul poate ajuta persoanele dupa o hemoragie cerebrala.
Constatarile studiului ASPIRING ar putea afecta modul in care medicii trateaza
pacientii cu hemoragie cerebrala in practica medicala de zi cu zi, in viitor, in intreaga
lume. Daca studiul ASPIRING demonstreaza ca aspirina sau clopidogrelul
functioneaza, acest lucru ar putea preveni un alt eveniment vascular major pentru mii

de supravietuitori ai hemoragiei cerebrale din intreaga lume, in fiecare an.

De ce sunt invitat(a) sa particip?

Sunteti invitat(a) sa participati deoarece ati suferit un accident vascular cerebral din cauza

sangerdrii in creier si in prezent nu luati niciun medicament pentru subtierea sangelui.
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Trebuie sa particip?

Nu, este decizia dumneavoastra daca doriti sa participati.

o Daca decideti sa participati, vi se va oferi aceasta fisa de informare spre pastrare si vi se
va cere sa semnati un formular de consimtamant.

e Va puteti acorda consimtamantul ulterior, prin telefon sau apel video daca este mai usor
pentru dumneavoastra.

* Daca decideti sa participati, aveti in continuare libertatea de a va retrage in orice
moment si fara a oferi un motiv.

o Decizia de a nu participa sau de a va retrage din studiu nu va afecta ingrijirile medicale

pe care le primiti sau drepturile legale pe care le aveti.

Ce se va intampla daca particip?

Informatii si consimtamant
Un membru al echipei de studiu de la spitalul dumneavoastra va parcurge

aceasta fisa de informare cu dumneavoastra si va va raspunde la orice

intrebari aveti. Acest lucru ar trebui sa dureze aproximativ 15 minute.
.Q Daca doriti, discutati despre acest studiu de cercetare cu persoanele
G cunoscute, cum ar fi rudele sau ingrijitorii dumneavoastra si acordati-va
atat timp cat aveti nevoie pentru a lua o decizie.
Daca sunteti de acord sa participati, va vom solicita sa semnati un
ﬁ formular de consimtamant. Va vom inmana o copie a formularului de
consimtamant informat si a acestei fise de informare a participantului, fie

personal, fie pe e-mail.
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Indiferent de decizia dumneavoastra cu privire la participare, veti primi

v
O
5 aceleasi ingrijiri medicale standard pe langa medicamentul de studiu, in

&
_:E..f @ cazul in care sunteti repartizat(a) sa il luati.

Colectarea informatiilor despre dumneavoastra si antecedentele dumneavoastra

medicale

e

Un membru al echipei de studiu va va adresa cateva intrebari simple despre
starea dumneavoastra de sanatate, va colecta cateva informatii din fisele
dumneavoastra medicale si va transmite o copie a scanarii dumneavoastra
cerebrale catre Universitatea din Edinburgh, astfel incat acestia sa poata
studia daca persoanele raspund diferit la aspirina in functie de caracteristicile
scanarii.

Acestia vor inregistra detaliile dumneavoastra de contact si detaliile de
contact ale apartinatorilor dumneavoastra pe care ii identificati si care au fost
de acord sa furnizeze informatii despre cum va descurcati; este posibil sa le
utilizdm Tn cazul in care devin disponibile noi informatii privind siguranta sau
daca studiul este oprit.

Toate persoanele inregistrate la un medic de familie au propriul numar unic.
Acesta este cunoscut sub numele de numar CHI in Scotia si numar NHS in
restul Regatului Unit. Vom colecta numarul dumneavoastra CHI/NHS

deoarece ne ajuta sa va identificdm in mod corect in vederea urmaririi.

Repartizarea aleatorie la tratament

Studiile randomizate reprezinta cele mai corecte teste ale tratamentului deoarece

procesul de repartizarea aleatorie a fiecarui pacient la un grup face ca grupurile sa fie

foarte similare, astfel incat sa fie corecta comparatia pentru a vedea care dintre acestea

este mai bun. Sansa de a fi repartizat(a) in oricare dintre grupuri este egala sau 50%,

cunoscuta si sub numele de ,50:50", ceea ce inseamna ca:
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I“ Este la fel de probabil sa fiti repartizat(a) sa initiati aspirina sau
clopidogrel

@ la fel ca sa fiti repartizat(a) sa nu luati medicamente antiagregante
plachetare.

® Nu alegem cine ce tratament primeste.
e Singurul lucru care trebuie sa difere intre cele doua grupuri este tratamentul de studiu.
e Veti primi standardul de ingrijiri, indiferent de grupul in care va aflati.

e In cadrul studiului ASPIRING, echipa dumneavoastra de studiu trimite informatii despre
dumneavoastra intr-o maniera confidentiala, catre centrul coordonator ASPIRING din
Edinburgh; acest aspect este descris mai jos in sectiunea ,Cum vom folosi informatiile

despre dumneavoastra?”

® Apoi, sistemul computerizat va repartizeaza aleator la o politica de a initia tratamentul
cu aspirina sau clopidogrel sau de a nu initia tratament cu medicamente antiagregante

plachetare.

® Nu veti sti la ce tratament sunteti repartizat(a).

e Daca sunteti repartizat(a) sa primiti aspirina sau clopidogrel, vi se va prescrie
medicamentul ales de consultantul spitalului dumneavoastra, pentru a il initia in decurs

de o zi, sub forma de comprimat pe care il administrati pe cale orala.

e Acestia vor scrie medicului dumneavoastra de familie (MF) si altor medici care va
ingrijesc, pentru a fi informa ca participati, astfel incat sa continue tratamentul pe care

vi I-a repartizat studiul, pana la finalul studiului.

Aderenta la tratament

Este important sa ramaneti in grupul de tratament la care sunteti repartizat(a), astfel incat
rezultatele de studiu sa fie fiabile. Totusi, acesta se poate schimba Tn urma unei discutii cu
medicul dumneavoastrd, daca manifestati o reactie adversa sau daca dezvoltati o
problema medicala in cadrul careia medicul dumneavoastra confirma ca tratamentul

pentru subtierea sangelui trebuie sa fie initiat sau oprit.
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Verificarea starii dumneavoastra in viitor

e Studiul trebuie sa afle cum va simtiti, astfel incat sa afle ce grup de tratament este cel
mai bun. Nu va trebui sa reveniti la spital.

e Atunci cand parasiti spitalul sau va mutati intr-o unitate de recuperare, medicii din
spitalul dumneavoastra vor trimite centrului coordonator ASPIRING informatii despre
starea dumneavoastra de sanatate si locul in care va mutati.

e ASPIRING va monitoriza progresul dumneavoastra, prin primirea informatiilor privind
internarile in spital, prescriptiile medicamentoase, eliberarile de medicamente,
registrele de deces si alte date detinute de organizatiile NHS, cum ar fi NHS England,
care ne-ar putea ajuta sa aflam ce este mai bine dintre initierea sau evitarea
medicamentelor antiagregante plachetare.

o Echipa ASPIRING va transmite detaliile dumneavoastra (data nasterii, codul postal,
numarul spitalului si numarul NHS/CHI) in mod regulat catre NHS England si alte
organizatii NHS din Scotia si Tara Galilor, care vor asocia aceste informatii cu fisele
dumneavoastra medicale si ni le vor trimite Tnapoi, astfel incat sa cunoastem starea
fiecarei persoane care participa la studiu.

e Prin urmare, nu va vom ruga sa reveniti la spital pentru vizite de urmarire regulate.

e Avem intentia de a urmari fiecare persoana din studiu timp de 1 pana la 5 ani, pana la
finalul studiului. Vom pastra aceste informatii intr-o maniera securizata si confidentiala

la Universitatea din Edinburgh, timp de 5 ani dupa finalizarea studiului.

Alte studii cu medicamente
Daca va inrolati in studiul ASPIRING, va puteti inrola in alte studii controlate, randomizate
cu alte medicamente, daca ambele studii sunt de acord ca puteti participa la acesteain

acelasi timp.
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Ce se intampla cu medicamentele mele obisnuite?

Medicul dumneavoastra va avea in vedere daca oricare dintre

99 @ , < : : . o
1) medicamentele dumneavoastra trebuie schimbat, in cazul in care ASPIRING
va repartizeaza la grupul in care se administreaza aspirind sau clopidogrel. In

caz contrar, puteti lua medicamentele dumneavoastra obisnuite.

Sarcina

o Daca sunteti femeie cu potential fertil, trebuie sa aveti un test de sarcina negativ inainte
de a participa la acest studiu.

e Daca nu sunteti insarcinata sau alaptati, trebuie sa utilizati cel putin una dintre aceste
metode contraceptive cu eficacitate inalta: contraceptie hormonala combinata (pe baza
de estrogen si progesteron) care previne ovulatia, contraceptie hormonala bazata
exclusiv pe progesteron, care previne ovulatia, dispozitiv intrauterin, sistem intrauterin
cu eliberare de hormoni, ocluzia ambelor trompe uterine, partener de sex masculin care

a suferit o vasectomie sau abstinenta sexuala.

Ce se intampla daca devin disponibile noi informatii relevante?
Daca devin disponibile informatii noi care ar putea influenta continuarea participarii

dumneavoastra la studiu, va vom contacta prin e-mail sau posta.

Voi fi platit(a) pentru participare?
Nu veti fi platit(3) pentru participare. De asemenea, nu veti avea beneficii financiare daca

rezultatele/datele de studiu sunt exploatate pentru castiguri financiare,
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Este ceva ce trebuie sa fac sau sa evit?

Daca sunteti repartizat(a) sa primiti aspirina sau clopidogrel: trebuie pastrat in siguranta
la domiciliu si sa nu il impartiti cu nicio alta persoana care locuieste impreuna cu
dumneavoastra.

Daca sunteti repartizat(a) sa primiti standardul de ingrijire si sa evitati medicamentele
antiagregante plachetare: nu trebuie sa luati aspirina sau clopidogrel decat daca
dezvoltati o noua problema medicala care necesita tratament cu un medicament pentru

subtierea sangelui, in urma confirmarii de catre medicul dumneavoastra.

Care sunt posibilele beneficii ale participarii?

J

Nu exista beneficii directe legate de participarea dumneavoastra la acest

studiu.
N

Rezultatele acestui studiu ne vor ajuta sa tratam alte persoane in viitor.

Care sunt posibilele dezavantaje ale participarii?

Dezavantajele medicamentelor in practica standard

e Echipa de studiu va va explica ca riscurile medicamentelor antiagregante plachetare
folosite in cadrul studiului ASPIRING sunt aceleasi cu cele din practica standard.

o Reactiile adverse frecvente ale aspirinei sunt tendinta crescuta la sangerare si
indigestia.

e Reactia adversa frecventa a clopidogrelului este tendinta crescuta la sangerare.

Dezavantajele studiului

Puteti considera ca timpul petrecut pentru finalizarea vizitelor de studiu este neconvenabil.
Inainte de a decide s participati, trebuie sa aflati dacd acest lucru va va afecta asigurarea
pe care o detineti si sa solicitati asistenta daca este necesar. Participarea la o cercetare

clinica poate afecta asigurarea pe care o detineti (de ex., asigurare de calatorie, asigurare
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de viata, asigurare pentru boli critice). Inainte de a participa, solicitati asistentd daca este

necesar.

Ce se intampla daca apar probleme?

o Daca aveti orice ingrijorare cu privire la orice aspect al acestui studiu, consultati
detaliile de contact de la finalul acestui document, pentru a identifica cea mai potrivita
persoana care sa va raspunda la intrebari.

e In cazul putin probabil in care ceva nu merge bine si sunteti vatamat(a) in timpul
studiului, iar acest lucru se datoreaza neglijentei cuiva, atunci aveti temeiul actiunii
legale pentru compensatii impotriva organizatiilor NHS de la finalul acestui document,
insa va trebui sa platiti costurile juridice.

e Mecanismele de reclamatii normale ale NHS vor fi in continuare la dispozitia

dumneavoastra (daca este cazul).

Ce se va intampla daca nu doresc sa continui participarea la studiu?

Daca decideti sa va retrageti, va rugam sa contactati echipa dumneavoastra
locald de studiu. ASPIRING va pastra informatiile colectate despre

dumneavoastra inainte de momentul retragerii.

Ce se intampla daca studiul este finalizat?

Informatiile anonimizate despre dumneavoastra vor fi pastrate pe termen

nelimitat, astfel incat cercetatorii sa le poata consulta din nou.

Acest lucru ne va permite sa studiem efectele aspirinei si clopidogrelului pe termen lung.
De asemenea, ne va permite sa abordam alte intrebari de cercetare relevante la care nu

ne-am fi gandit, fara a trebui sa repetam acest studiu din nou.
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Dupa finalizarea studiului, va fi decizia dumneavoastra daca continuati tratamentul cu
aspirina/clopidogrel sau nu. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra de familie,

deoarece decizia dumneavoastra poate fi influentata de constatarile studiului ASPIRING.

Participarea mea va fi pastrata confidentiala?

0 Toate informatiile pe care le colectam in timpul cercetarii vor fi pastrate
«0 confidentiale si exista legi stricte care va protejeaza confidentialitatea in

fiecare etapa.

Studiul ASPIRING este desfasurat de o echipa de la Universitatea din Edinburgh, care va
avea grija sa va protejeze informatiile. Informatiile sunt prelucrate si protejate de aceasta
echipa. Echipa include personal medical, informatic si administrativ, toti avand o obligatie
de confidentialitate fata de dumneavoastra. Informatiile identificabile cu privire la
dumneavoastra vor fi trimise in conditii de confidentialitate, prin intermediul retelelor NHS
securizate, catre centrul coordonator ASPIRING din Edinburgh.

"EE Datele identificabile cu privire la dumneavoastra, descrise mai jos, vor fi

LéJ pastrate in baza de date a studiului, intr-o parte separata de informatiile

dumneavoastra medicale.

Informatiile dumneavoastra (datele cu caracter personal) vor fi pastrate in conditii de
siguranta, Intr-o baza de date a studiului pe servere, care sunt gazduite in siguranta de
Universitatea din Edinburgh. Informatiile de contact pentru reprezentantul dumneavoastra
desemnat vor fi pastrate in fisele dumneavoastra NHS de catre echipa dumneavoastra
clinica de ingrijiri directe. Baza de date a studiului va fi in conformitate cu reglementarile
relevante si cu procedurile standard de operare ale sponsorului. Doar membrii instruiti si
aprobati ai echipei de studiu vor primi acces protejat prin parola pentru a accesa baza de
date a studiului. Suntem in conformitate cu RGPD si Actul 2018 privind Protectia Datelor si
principiile Caldicott, atunci cand partajam sau prelucram datele dumneavoastra in cadrul

NHS si altor organizatii implicate in studiu. Universitatea din Edinburgh/NHS Lothian este

operatorul de date.
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Cum vom folosi informatiile despre dumneavoastra?

Va trebui sa folosim informatii obtinute de la dumneavoastra din fisele

dumneavoastra medicale pentru acest proiect de cercetare.

Vom colecta numarul dumneavoastra CHI sau numarul NHS. Retineti ca CHI este un
registru al populatiei, utilizat in Scotia in scopuri de ingrijiri medicale. Numarul CHI
identifica in mod unic o persoana in registru si reprezinta informatii cu caracter personal
identificabile. Numarul dumneavoastra CHI sau numarul NHS este colectat pentru a ne
permite sa va identificam in fisele dumneavoastra medicale.
Alte informatii cu caracter personal identificabile colectate vor include:

¢ Numele dumneavoastra

e Data nasterii

e Adresa, numarul de telefon si adresa de e-mail

e Sexul atribuit la nastere

e Etnia

e Informatii medicale relevante

e Unele informatii economice

e Informatii de contact ale reprezentantilor al caror acord I-ati obtinut pentru a fi

desemnati.

Aceste informatii vor fi pastrate in siguranta si accesate numai de catre persoanele
autorizate sa desfdasoare cercetarea sau sa va verifice fisele pentru a se asigura ca

cercetarea se efectueaza in mod adecvat.

0 Persoanele care nu trebuie sa stie cine sunteti nu va vor putea vizualiza

mo numele sau detaliile de contact. Datele dumneavoastra vor avea in schimb un

numar de cod atribuit.

Putem accesa informatii despre cum va simtiti, din alte surse, cum ar fi Oficiul National

pentru Statistica (ONS) / Registrele Nationale ale Scotiei (NRS), registrul central al NHS si
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alte registre care le includ pe cele gestionate de NHS England, Public Health Scotland si
banca de date SAIL din Tara Galilor. Va vom identifica atunci cand comunicam cu medicul
dumneavoastra de familie despre cum va simtiti, astfel incat sa ne asiguram ca discutam
despre persoana corecta. Este posibil ca spitalele implicate n studiul ASPIRING sa necesite
sa furnizeze informatii pentru inspectii oficiale ale conduitei de cercetare efectuate de
catre sponsorul studiului sau de alte organisme de reglementare. Toate informatiile
identificabile vor fi eliminate inainte ca datele sa fie analizate. Nu va vom identifica in
raportul rezultatelor studiului pe care il transmitem catre un jurnal medical. Aveti dreptul
sa verificati exactitatea informatiilor detinute despre dumneavoastra si sa corectati orice
erori.

Datele pe care ni le furnizati sunt importante si pot fi utile pentru alte studii de cercetare,
din diferite motive: acest lucru asigura faptul ca cercetarea este deschisa pentru examinare
de catre colegi, optimizeaza utilizarea datelor de cercetare de inalta calitate, sustine
politicile si alti factori decizionali si permite cercetatorilor sa exploreze daca noi idei din
timpul sau de dupa studiu ar putea fi adevarate, prin reexaminarea datelor. Pentru ca
datele dumneavoastra de studiu sa fie utilizate anonim pentru cercetarile viitoare in interes
public, o organizatie NHS va inlocui detaliile dumneavoastra identificabile cu un cod
anonim unic. Acest lucru va face posibil ca datele dumneavoastra sa fie asociate cu datele
colectate de ruting, inclusiv cu fisele dumneavoastra medicale. Datele pot fi apoi utilizate
pentru cercetare in forma anonima, intr-un mediu securizat.

Transferuri internationale

Putem partaja informatiile anonimizate despre dumneavoastra in afara Regatului Unit, in scopuri
legate de cercetare, catre alti cercetatori oriunde in lume, pentru a ne ajuta sa raspundem
la intrebari legate de cercetare. Daca are loc acest lucru, vom partaja doar datele necesare.
De asemenea, ne vom asigura ca nu puteti fi identificat(a) din datele care sunt partajate,
atunci cand este posibil. Acest lucru ar putea sa nu fie posibil in anumite circumstante - de
exemplu, daca suferiti de o boala rara, poate fi in continuare posibil sa va identificam. Daca

datele dumneavoastra sunt partajate in afara Regatului Unit, acest lucru se va intampla cu
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spitalele sau institutiile de invatamant superior, care au semnat un contract de partajare a
datelor.

Ne vom asigura ca datele dumneavoastra sunt protejate. Orice persoana care acceseaza
datele dumneavoastra din afara Regatului Unit trebuie sa respecte instructiunile noastre,
astfel incat datele dumneavoastra sa beneficieze de un nivel de protectie similar celui din
temeiul legislatiei Regatului Unit. Ne vom asigura ca datele dumneavoastra sunt in
siguranta in afara Regatului Unit, efectuand urmatoarele actiuni:

. Unele dintre tarile in care vor fi partajate datele dumneavoastra vor avea
implementata o decizie de conformitate. Acest lucru inseamna ca stim ca legile lor ofera un
nivel de protectie similar cu legislatia privind protectia datelor din Regatul Unit.

. Vom utiliza contracte specifice aprobate pentru uz in Regatul Unit, care ofera datelor

cu caracter personal acelasi nivel de protectie precum in Regatul Unit. Pentru detalii

suplimentare vizitati site-ul web al Organismului de Supraveghere a Informatiilor (ICO).

. Nu vom permite celor care acceseaza datele dumneavoastra in afara Regatului Unit
sa le utilizeze in orice alte scopuri decat cele mentionate in contractul scris incheiat cu
acestia.

. Trebuie ca alte organizatii sa aiba masuri de securitate adecvate pentru a va proteja
datele, care sunt in conformitate cu obligatiile privind securitatea si confidentialitatea
datelor pe care le avem. Acestea includ masuri adecvate pentru a va proteja datele
impotriva pierderii accidentale sau accesului, utilizarii, modificarilor sau partajarilor
neautorizate.

. Avem proceduri implementate pentru a aborda orice suspiciune de incalcare a
datelor cu caracter personal. Va vom informa pe dumneavoastra si toate autoritatile de
reglementare aplicabile ca a existat o incalcare a datelor dumneavoastra cu caracter
personal, atunci cand trebuie sa facem acest lucru din punct de vedere legal. Pentru detalii
suplimentare cu privire la requlamentul de raportare a incalcarilor in Regatul Unit, vizitati

site-ul web ICO.
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Odata ce am terminat studiul, vom pastra unele dintre date pentru a putea verifica
rezultatele. Vom scrie rapoartele noastre in asa fel incat nimeni sa nu poata afla ca ati luat

parte la studiu.

Care sunt optiunile dumneavoastra cu privire la modul in care sunt
utilizate informatiile dumneavoastra?

Puteti inceta sa mai luati parte din studiu in orice moment, fara a oferi un motiv, dar vom
pastra informatiile despre dumneavoastra pe care le avem deja.

Daca alegeti sa incetati participarea la studiu, dorim sa continuam sa colectam informatii
despre starea dumneavoastra de sanatate din registrele NHS centrale. Daca nu vreti sa se
intample astfel, spuneti-ne si ne vom opri.

Aveti dreptul de a ne solicita sa eliminam, schimbam sau sterge datele pe care le detinem
cu privire la dumneavoastra, in scopurile studiului. Este posibil sa nu putem sa facem acest
lucru intotdeauna, daca acest lucru inseamna ca nu putem utiliza datele dumneavoastra
pentru efectuarea cercetdrii. In acest caz, vd vom spune motivul pentru care nu putem face
acest lucru.

Daca sunteti de acord sa participati la acest studiu, veti avea de asemenea optiunea de a
permite echipei de cercetare (din cadrul organizatiei sponsorului) sa pastreze in siguranta
detaliile dumneavoastra de contact si sa va contacteze cu privire la orice studii de cercetare
aprobate din punct de vedere etic. Veti fi contactat(a) exclusivde un membru al acestei
echipe de cercetare, pentru a determina daca sunteti interesat(a) sa participatila un alt
studiu de cercetare. Consimtamantul dumneavoastra verbal poate fi solicitat pentru a
transmite detaliile dumneavoastra de contact catre o alta echipa de cercetare din cadrul
Universitatii din Edinburgh si/sau NHS Lothian. Acordul de a fi contactat(a) nu va obliga sa

participati la studii ulterioare.
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Unde puteti afla mai multe despre cum sunt utilizate informatiile

dumneavoastra?

Puteti afla mai multe despre modul in care sunt utilizate informatiile dumneavoastra:

e Intr-o brosurd disponibila la www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch

o Intreband unul dintre memobrii echipei de studiu (consultati ultima pagina a acestei file)

e Trimitand un e-mail la dpo@ed.ac.uk (Responsabilul cu protectia datelor de la

Universitatea din Edinburgh)

Ce se va intampla cu rezultatele studiului?

Rezultatele studiului vor fi transmise pentru publicatie in jurnale

profesioniste.

Nu va vom contacta individual atunci cand studiul se incheie, insa vom publica informatii
despre progresul studiului si vom face disponibile rezultatele finale ale studiului intr-un
format corespunzator pentru publicul general, pe site-ul nostru web ASPIRING:

www.ASPIRING.ed.ac.uk. Atunci cand rezultatele studiului nostru sunt publicate, nu vom

include nicio informatie individuala care v-ar putea identifica in mod personal.

Cine organizeaza si finanteaza cercetarea?

THE UNIVERSITY of EDINBURGH \E\H,-g

Lothian

e Universitatea din Edinburgh si NHS Lothian sponsorizeaza studiul.
e Fundatia Britanica pentru Inima finanteaza desfasurarea studiului ASPIRING prin bursa
catre Universitatea din Edinburgh.

e Profesorul Rustam Salman este investigatorul sef responsabil de studiu.
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Cine a revizuit studiul?

|:| Toate cercetarile din cadrul NHS sunt analizate de un grup independent de

8% persoane, denumit Comisie de Etica in Cercetare, pentru a va proteja

interesele.

Acest studiu a fost analizat si a primit un aviz favorabil din partea Comisiei de Etica in
Cercetare A din Scotia. Toti participantii sunt acoperiti de polita de asigurare a Universitatii
din Edinburgh, care trebuie sa fie In vigoare Tnainte de inceperea studiului.

La momentul conceperii acestui studiu am luat in considerare opiniile pacientilor cu privire
la ce implica acest studiu. Grupul de referinta al Cercetarii pentru a intelege accidentul
vascular cerebral din cauza hemoragiei (RUSH) si alti pacienti, au revizuit si comentat cu
privire la aceasta brosura de informare a participantului. Puteti gasi informatii despre

grupul de referinta al pacientilor RUSH aici: www.RUSH.ed.ac.uk.

Va multumim pentru timpul acordat citirii acestei brosuri si pentru
faptul ca luati in considerare sa participati la studiul ASPIRING

Pe cine pot contacta pentru mai multe informatii?

Puteti contacta echipa locala de studiu cu privire la participarea dumneavoastra.
Introduceti numele, Introduceti titlul functiei

Hﬂﬂ Introduceti adresa, adresa, adresa, adresa, adresa, adresa,
adresa, adresa, adresa, adresa, adresa, adresa, adresa

Telefon Introduceti

Puteti contacta echipa de studiu ASPIRING daca aveti intrebari:
) Site web: www.ASPIRING.ed.ac.uk
k\ E-mail: Loth.ASPIRING@nhs.scot

Telefon 0131 537 2944
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Puteti obtine recomandari independente cu privire la acest studiu, contactand:

. Nume: Dr. Sarah Keir
m Titlul functiei: Medic consultant in medicina varstnicilor
Adresa: Western General Hospital, Edinburgh. EH4 2XU

Telefon 0131 465 9102

Datele de contact pentru reclamatii in regiunea dumneavoastra NHS sunt:

Introduceti textul (Adresa)
Introduceti textul (Adresa)

Introduceti textul (E-mail si nr. de telefon)

Datele de contact pentru reclamatii formale sunt:
Nume: NHS Lothian Patient Experience Team
Adresa: Mainpoint, 102 Westport, Edinburgh, EH3 gDN
Telefon 0131 536 3370 (de luni pané vineri, intre 9:00 si 14:00)

E-mail: Loth.Feedback@nhs.scot
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