IWE ALAYE CRASH-3 TRIAL FUN ALAISAN ATI ASOJU ALAISAN - NIGERIA

ALAYE FUN AWON ASOJU ATI ALAISAN
THE CRASH-3 TRIAL

Tranexamic acid fun itoju ogbe opolo ti o nfa iberubojo ti o ni ami

Akole Iwadi ;ohun agbaye aimunisisentele, idanwo iwadi itoju ti o farasin fun

olutoju ati alaisan.

Nomba ibi iwadi

eya inu oju ewe 1.2 [Nigeria]; Qjo eya: 06/09/2016

lle iwosan yi nkopa ninu iwadi lati wa awon itoju ti o peye fun awon ti o ni ogbé ori.
(Okan ninu awon iyan meji ti o wa nisale yi ba yin mu)

(1) Gegebi asoju alaisan: Oju ewe yi nsalaye fun yin nipa iwadi naa lati le ran yin lowo lati se

ipinnu ni ipo alaisan naa.

(2) Gegebi alaisan: Leyin ti e ni ogbe ori, € ni anfanni si gbogbo itoju pajawiri fun ogbe ori ti a

1)

2)

maa nsaba se ipese re ni ile iwosan yi. A si tun pinnu pe ki e je olukopa ninu iwadi agbaye kan
lati sawari awon itoju ti o dara si fun iwosan ogbe ori. Nitori ogbe ti e ni, e ko le se ipinnu yi
funra yin téle, sugbon nisinsinyi ti iyato to dara ti wa ninu ara yin, a nilati salaye iwadi yi fun yin
ki a si bere lowo yin ti e ba fe tesiwaju gegebi olukopa ninu iwadi yi.

Ki e to se ipinnu, o se pataki ki e mo idi ti a fi nse iwadi yi ati gbogbo ohun ti
o nilo. E jowo, e ka gbogbo alaye ti o wa nisale yi, ki e si bere gbogbo ibere ti
e ba fe ki e to se ipinnu. Oju ewe yi salaye idi ti a fi nse iwadi yi, o si tun to
Iéseese awon anfanni ati ewu ti o wa ti e ba kopa ninu re. Yoo je didun inu
Dokita tabi Nosi naa lati ba yin soro nipa iwadi naa, won o si dahun awon
ibere ti e ba ni.

Kini eredi iwadi yi?

Ni ile iwosan yi, a maa nfun awon alaisan ti o ni ogbe ori ni awon itoju pajawiri ti a saba maa
nfun won. Afojusun iwadi yi ni lati sawari itgju ti o dara si fun imupadabgsipd. A ni ero wipe
iwadi itoju (tranexamic acid) yoo dena tabi din is¢je 1o si inu ori leyin nini ogbe lori, ati pe yoo
fun wa ni esi to dara si. Ni akotan, ko si idi kankan niti eto ilera ti a ko gbodo fi fun alaisan ti o ni
ogbe ori ni tranexamic acid, sugbon ti dokita ba ro wipe ko dara fun ipo ti eyin wa, won ko ni je
ki e (alaisan) kopa ninu iwadi naa. A ni ero wipe itoju yi yoo sise ninu ara daradara ju idakeji re
lo, sugbon a ko iti mo eyi.

Kini idi ti a fi yan yin/alaisan lati kopa?

A nse iwadi yi lati mo boya ogun kan ti a npe ni tranexamic acid fun wa ni esi tio dara si leyin
ogbe ori. Eyin (alaisan naa) je okan ninu awon olukopa nitoripe € ni ogbe ori ti 0 po, eyi si le
sokunfa iseje lo si inu gpolg. E (alaisan naa) je okan ninu awon alaisan bi egberun metala
(13,000) ti won ni ogbe ori kaakiri gbogbo agbaye ti nkopa ninu iwadi yi.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

Alaisan kan ko le kopa ninu iwadi yi ti:
o dokita ba ro wipe idi kan wa ti a ko gbodo fun alaisan ni
« dokita naa ba ro wipe idi kan wa ti a gbodo fun alaisan ni
o ti okunrin/obinrin naa ko ba ti dagba
o ti 0 ba ti ju wakati mejo ti gkunrin/obinrin naa ti farapa ki o to de ile iwosan

Kini ikopa ninu iwadi yi nilo?

Gbogbo itoju pajawiri fun itgju ogbe ori ni a ti se. A ko mo boya fifun alaisan ni tranexamic acid
leyin gbogbo itgju ti a ti se tele yoo ran lowo tabi ko ni ran lowo, fun idi eyi, idaji ninu awon
alaisan ti o nkopa ninu iwadi yi yoo gba tranexamic acid nigbati idaji to ku yoo gba ogun miran
(ogun olomi miran ti ko ni tranexamic acid). Alaisan yoo gba itoju yi fun/gba itgju yi fun wakati
mejo. lyan lati mo ohun ti alaisan kookan yoo gba (boya ogun ti a nse iwadi re tabi eyi ti ko ni)
je ohun ti a yan ni aini sisentele (bi tété tita), ati pe e /alaisan naa yoo ni anfanni ti o dogba lati
gba eyikeyi ninu mejeeji. Awon dokita ti won nse amojuto yin/alaisan ko mo boya eyin/alaisan
gba tranexamic acid tabi ogun olomi miran ti ko ni ninu. Eyin/alaisan naa ko nilo ati lo fun
ayewo kanakan mo tabi ki e lo ju igba ti o ye ki e lo ni ile iwosan lo nitori ikopa yin ninu iwadi yi.
Ofe ni iwadi itoju naa.

Kini awon ewu ti o le jeyo nipase kikopa ninu iwadi yi?

Tranexamic acid kii se ogun titun. O ti wa ni lilo fun odun pipe lati le din iseje ku leyin isé-abe
ati pe o ti di lilo fun awon ogbe ti 0 lagbara miran. O nsise nipa didena ituka itadi eje loju ogbe,
eyi ti o wulo lati da eje dida duro. Ilwadi ti fihan wipe ki ise okunfa itadi eje ti a ko fe, ko si si
abajade ti ko dara kan ti o lagbara ti a ba lo fun igba die. Sibesibe, dokita yoo se amojuto
yin/alaisan naa daradara, won o si fi to awon olugbekale iwadi naa leti ti isoro ti a ko lero
kankan ba sele.

Kini awon anfanni ti o le je jade nipa kikopa ninu iwadi yi?

A ni ero wipe tranexamic acid yoo se iranwo lati din iseje 10 si inu opolo leyin ogbe ori ku, eyi ti
0 je ohun ti 0 s4ba maa nfa iku ati didi alabd ara leyin ogbe ori. Oye ti a ba ni leyin eyi yoo je
iranlowo fun awon eniyan ti o ni iru ogbe be ni gjo iwaju.

Kini yoo sele ti mi o ba fe kopa ninu iwadi yi mo?

E lee yo ara yin kuro ninu iwadi yi nigbakigba. Ohun ti e nilati so fun apeere ko ju “Mo ti pinnu
pe mi o ni kopa ninu iwadi yi mo”. Eyi ko ni dena itgju ti € ngba ni ile iwosan yi. A ni ero wipe e
0 je ki a lo alaye nipa bi ogun naa se ri ni ara yin/alaisan naa, sugbon ti e ko ba fe ki a lo, e
jowo e so fun dokita naa. A o se imulo alaye ti a ba ti gba nipa yin titi di akoko ti e fi yo ara yin
kuro ninu iwadi yi Iésese. Awon ofin tl o se idabobo awon alaye ab¢ iwadi ti UK yo je ipele ti o
kere ju lo.

Nje awon alaye ti e ba sakojo yoo je nkan asiri bi?

Gbogbo alaye nipa yin/alaisan naa ati ogbe naa yoo je nkan asiri. Awon dokita ti won nse eto
iwadi yi ati awon osise Trial Coordinating Centre ni LSHTM (Fasiti ti Londonu) pelu awon alase
ti nse ayewo gbogbo eto naa nlo deede nikan ni awon osise ti a gba ni ayé lati wo awon alaye
naa. Dokita yin yoo fi alaye soki nipa yin sowo si Trial Coordinating Centre ni LSHTM. Awon ti
won nsise lori iwadi yi yoo lo awon alaye nipa enikokan ni gna asiri, won ko si ni jowo re fun
elomiran biotiwukiori. Abajade iwadi yi yo jade ninu iwe irohin eto ilero ki awon dokita miran naa
le je anfanni imo naa, sugbon alaye nipa yin/alaisan naa ko ni si nibe, ko si si ona kankan ti
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9)

enikeni le fi se idamo yin/alaisan naa. Awon akojopo oro ti ko ni alaye nipa enikeni ni yoo wa
fun ilo awon oluwadi miran ati gbogbo eniyan.

Trial Coordinating Centre le fe se akojo tabi se adako awon iwe idanwo asewo kan ti yoo ni
oruko yin ninu ati iwe ifohunsi ti e fowgsi. Eyi yoo ran won lowo lati ri pe idanwo asewo yi nlo
gegebi o se ye.

Tani eyin/alaisan le kan si ti e ba ni ibere tabi isoro?

Ti e ba ni ibere kankan tabi ohunkohun ti o ndun yin ni okan lori ipele yiowu lori iwadi yi, e bere
pe ki e ba awon dokita iwadi soro, won o sa ipa won lati dahun ibere yin. Dokita [E ko oruko
alaisan sibi] ni o wa idari iwadi yi ni ile iwosan yi. E lee kan si dokita naa ni:

Adiresi

Ero ibanisoro

E si tun le kan si Oludari llera ti Iola julo ni ile iwosan.:

Oruko Oludari

Adiresi

Ero ibanisoro

Ti inu yin ko ba dun sibe ti e si fe fi é€hdnu yin han gegebi asa, e le gbe eyi gba ona ti ile iwosan
yi la kale lati fi €honua han. E jowo, e bere alaye nipa eyi lowo awon oluwadi.

Awon dokita ati awon egbe idanwo asewo ti London School of Hygiene & Tropical Medicine
(LSHTM) ti Fasiti Londonu ni o dari iwadi yi. E lee ri won kan si ni:

Adiresi CRASH-3 Trial Coordinating Centre, Lodnon School of Hygiene & Tropical
; Medicine, Room 180, Keppel Street, London WC1E 7HT, United Kingdom
Ero ibanisoro +44 20 7299 4684

10) Tani o ti se agbeyewo iwadi yi?

Lati le dabobo ohun ti e nife si, gbogbo iwadi ti a se ni ile iwosan yi ni awon egbe kan ti a npe
ni Research Ethics Committee se agbeyewo re. A ti se agbeyewo iwadi yi, won si ti fun ni ami
moyege lati owo Ajo ti nse abojuté Iwadi Eto llera lona ti o to, éka ti ile iwosan yi. Ti € ba ni
ibere kankan nipa eto yin tabi ti e ba lero wipe eto yin gegebi olukopa ti ni ipalara, E le kan si
Alaga ni awon adiresi wonyi:

Oruko Alaga

Adiresi

Iwadi yi ti gba ami moyege ni orile-ede Nigeria lati owo::
Oludari naa, Awon Eka idari Eto Imusedeede ati Iforukosilee
Ajo ti 0 nsoju fun isakoso ilo Ounje atiOgun lilo (NAFDAC)
445, Herbert Macaulay Way

Yaba, Lagos, Nigeria

Ero ibanisoro: 01 477 2452
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11) Kini yoo sele leyin eyi?
O wu wa ki e fi to wa ni eti ti eyin/alaisan ba ni isoro kankan nipa ilera leyin ti e ba ti gba iyoda
kuro ni ile iwosan nigbakigba titi 9jo mejidinlogbon. A o fun yin ni kaadi ti gbogbo alaye ti e fi lee
kan si dokita ti 0 wa ni aojuto iwadi yi ni ile iwosan yi wa, e nilati toju re si ibi ti o ni abo ki ¢ si se
afihan re fun enikeni ti o ba nse itoju yin/alaisan naa fun aisan yiowu ki o je.

Ti e ba nife si ati ni eda abajadi iwadi yi lowo leyin ti o ba pari, e jowo e je ki dokita iwadi yi ki o
mo. dokita naa yo ri wipe e gba eda re nigbati a ba se atejade re. E si tun le se ibewo si ibudo
ero alatagba ti ‘trial’ lati le mo bi iwadi naa se nlo si ni : http://crash3.Lshtm.ac.uk

12) Kini ohun ti o tun ye ki e mo?
o lle eko Fasiti ti ilu Londonu ni o se agbekale iwadi yi, awon ara ilu ati owo ore ni a lo fun
iwadi yi, awon ile-ise ti won nse tranexamic acid ko lowo ninu re.

e LSHTM (Fasiti ti London) gegebi agbateru iwadi yi gba gbogbo ojuse ti o rom¢é sise
agbateru iwadi naa, ati pe, yoo dahun si ibere fun eto lati owo enikeni ti o le ni ifarapa ti ko
se fi oju foda nipase kikopa ninu iwadi vyi ti.

e Ao bere pe ki e fowosi iwe ifohunsi miran, e o si gba eda re sowo, e si tun le toju iwe alaye
yi.
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