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OBAVIJEST ZA ISPITANIKA
Medunarodno multicentriéno istraZivanje ishoda kirurskih bolesnika

Pozadina istrazivanja

Kirurgija predstavlja vazan dio zdravstvene skrbi te je klju¢na u lije¢enju ozljeda, bolesti
povezanih s trudnocom i porodom te zlocudnih bolesti. Procjenjuje se da se u svijetu
godisnje obavi priblizno 313 milijuna operacija, a oko jedna od Sest osoba podvrgnutih
operacijskom zahvatu doZivi neku komplikaciju. Komplikacije su povezane s priblizno 3,5
milijuna smrtnih ishoda godiSnje, pri Cemu se smatra da bi se gotovo polovica tih ishoda
mogla sprijeciti.

Koja je svrha istrazivanja?

Trenutno postoji ograni¢ena koli¢ina podataka o tome koji bolesnici razvijaju komplikacije
nakon operacijskih zahvata te koji od njih, nazalost, ne prezive. Cilj ovog istrazivanja jest
prikupiti podatke o svim bolesnicima koji ¢e biti podvrgnuti operacijskom zahvatu tijekom
Sestotjednog razdoblja u zdravstvenim ustanovama diljem svijeta te procijeniti razlike u
ishodima lijeCenja.

Sto podrazumijeva sudjelovanje u istrazivanju?

U istrazivanje Ce biti uklju€eni svi bolesnici koji se podvrgavaju kirurSkom zahvatu.

Sudjelovanje u istrazivanju podrazumijeva isklju€ivo praéenje tijeka Vaseg lijeenja tijekom
boravka u bolnici te prikupljanje dodatnih podataka u istrazivacke svrhe. Odluka o
sudjelovaniju ili nesudjelovanju nec¢e ni na koji nacin utjecati na zdravstvenu skrb koju
primate.

Necete biti podvrgnuti nikakvim dodatnim pretragama niti postupcima zbog sudjelovanja u
ovom istrazivanju. Ako zelite sudjelovati u istrazivanju, ¢lan zdravstvenog tima zamolit ¢e
Vas da potpiSete obrazac informiranog pristanka. Od Vas se ne zahtijevaju nikakve dodatne
aktivnosti.

Podaci o Vasem lijeCenju prikupljat ¢e se iz Vase medicinske dokumentacije. Svi prikupljeni
podaci bit ¢e anonimni, tako da iz njih nece biti moguce utvrditi Vas identitet.



Sudjelovanje u istrazivanju je dobrovoljno. Iz istrazivanja se mozete povuéi u roku od 30
dana od datuma potpisivanja obrasca informiranog pristanka. Za povlacenje nije potrebno
navesti razlog, a takva odluka nece utjecati na zdravstvenu skrb koju primate.

Koji su rizici i koristi sudjelovanja?

Sudjelovanje ne nosi dodatne rizike jer se lije€enje ni na koji na¢in ne mijenja. Istrazivaci
samo prate i biljeze podatke o uobi¢ajenom tijeku lijeCenja.

Koji ¢e se podaci prikupljati o meni?

Prikupljat ¢e se osnovni medicinski podaci, podaci o razlogu dolaska u bolnicu, provedenim
pretragama i lije€enju tijekom boravka u bolnici.

Dodatne informacije

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja, slobodno se obratite svom lijeCniku vezano uz bilo
koji aspekt ovog istraZivanja. Takoder mozete posjetiti mreZnu stranicu istrazivanja ili
kontaktirati sredisSnji istrazivacki tim.
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