Participants Informed consent form (PICF)

Participant identification number for this study: _______________________

Title of project: Role of prophylactic tranexamic acid instillation in reducing the severity of bleeding during endobronchial biopsy: a double blinded randomized controlled trial

Principal Investigator:	Dr. Anant Mohan (Phone no: 9810048204)

Tranexamic acid is an age old drug used since times immemorial for controlling the bleeding.It’s application as a prophylactic local hemostatic agent is being studied for 1st time in EBBx, however it has been evaluated prior in TBLB (a technique similar to EBBx)
Various side effects of TxA could be: 

The contents of the information sheet dated ………………... that was provided have been read carefully by me / explained in detail to me, in a language that I comprehend, and I have fully understood the contents. I confirm that I have had the opportunity to ask questions.

The nature and purpose of the study and its potential risks / benefits and expected duration of the study, and other relevant details of the study have been explained to me in detail. I understand that my participation is voluntary and that I am free to withdraw at any time, without giving any reason, without my medical care or legal right being affected.

I understand that the information collected about me from my participation in this research and sections of any of my medical notes may be looked at by responsible individuals from AIIMS. I give permission for these individuals to have access to my records.

I agree to take part in the above study.

--------------------------------------------- 				
Date:
(Signatures / Left Thumb Impression) 			Place:
Name of the Participant: ____________________________________
Son / Daughter / Spouse of: __________________________________
Complete postal address: _____________________________________

This is to certify that the above consent has been obtained in my presence.
								Date:
------------------------------					Place:
Signatures of the Principal Investigator 	

1) Witness – 1 					2) Witness – 2

------------------------------ 			--------------------------------
Signature 					Signature
Name: 						Name:
Address: 					Address:    
Phone no.:                                                       Phone no.: 




Various side-effects to Tranexamic Acid could be:
1. Inadvertent neuraxial injection of TXA or high doses, may cause focal or generalized seizures.
2. Thromboembolic events
3. Severe reactions, including anaphylaxis
4. In animals, high-dose TxA showed focal retinal degeneration, not seen in humans
5. Causes dizziness, especially with rapid IV administration or when used with other CNS depressants
6. Contraindications to TxA include known allergy, known defective color vision, subarachnoid hemorrhage, history of venous or arterial thromboembolism, or active thromboembolic disease
7. But these are usually at high doses and with systemic administration\































प्रतिभागियों को सूचित सहमति प्रपत्र (PICF)

इस अध्ययन के लिए प्रतिभागी पहचान संख्या: _______________________ 
परियोजना का शीर्षक: एंडोब्रोन्कियल बायोप्सी के दौरान रक्तस्राव की गंभीरता को कम करने में रोगनिरोधी ट्रानेक्सैमिक एसिड टपकाना की भूमिका: एक डबल अंधा यादृच्छिक नियंत्रित
 परीक्षण प्रधान अन्वेषक: डॉ अनंत मोहन (फोन नंबर: 9810048204) 
सूचना पत्र की सामग्री दिनांक ..................... जो प्रदान किया गया था 
वह मेरे द्वारा ध्यान से पढ़ा गया है / मुझे विस्तार से समझाया गया है, एक ऐसी भाषा में जिसे मैं समझता हूं, और मैंने सामग्री को पूरी तरह से समझ लिया है। मैं पुष्टि करता हूं कि मुझे सवाल पूछने का अवसर मिला है। अध्ययन की प्रकृति और उद्देश्य और इसके संभावित जोखिम / लाभ और अध्ययन की अपेक्षित अवधि, और अध्ययन के अन्य प्रासंगिक विवरणों को मुझे विस्तार से समझाया गया है। मैं समझता हूं कि मेरी भागीदारी स्वैच्छिक है और मैं किसी भी समय वापस लेने के लिए स्वतंत्र हूं, बिना कोई कारण दिए, मेरी चिकित्सा देखभाल या कानूनी अधिकार प्रभावित हुए बिना। मैं समझता हूं कि इस शोध में मेरी भागीदारी से मेरे बारे में एकत्र की गई जानकारी और मेरे किसी भी मेडिकल नोट के अनुभागों को एम्स के जिम्मेदार व्यक्तियों द्वारा देखा जा सकता है। मैं इन व्यक्तियों को अपने रिकॉर्ड तक पहुंच प्रदान करने की अनुमति देता हूं। मैं उपरोक्त अध्ययन में भाग लेने के लिए सहमत हूं। --------------------------------------------- खजूर: (हस्ताक्षर/बाएं अंगूठे का निशान) स्थान: प्रतिभागी का नाम: ____________________________________ बेटा/बेटी/जीवनसाथी: __________________________________ डाक का पूरा पता: _____________________________________ यह प्रमाणित किया जाता है कि उपरोक्त सहमति मेरी उपस्थिति में प्राप्त की गई है। खजूर: ------------------------------स्थान: प्रधान अन्वेषक के हस्ताक्षर 1) साक्षी – 1 2) साक्षी – 2 ------------------------------ -------------------------------- हस्ताक्षर हस्ताक्षर नाम: नाम: पता: पता: फोन नं .: फोन नं .:
