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Informații despre participarea la un studiu științific pentru pacienți internați cu sepsis și boală critică

Număr CT UE: 2023-509703-33-00
Titlul studiului:
Meropenem empiric vs piperacilină/tazobactam pentru pacienți adulți cu sepsis
Introducere
Dorim să vă întrebăm dacă sunteți de acord să permiteți participarea rudelor dvs. la un studiu științific. Ruda dvs. are o infecție gravă. Deoarece ruda dvs. nu poate oferi consimțământul, vă solicităm dvs., în calitate de reprezentant, să oferiți consimțământul în numele acesteia. Studiul a fost inițiat în timpul tratamentului acut, deoarece starea acută a rudelor dvs. nu a permis să cerem consimțământul direct. Participarea la studiu este voluntară, iar dvs. puteți refuza fără a afecta tratamentul actual sau viitor al rudelor dvs.
Înainte de a decide dacă doriți să oferiți consimțământ pentru participarea rudelor dvs., trebuie să fiți informat despre scopul studiului și motivul efectuării acestuia. Citiți cu atenție această informație pentru participanți. Veți primi explicații verbale și veți avea ocazia să puneți întrebări. Sunteți binevenit să invitați și alte persoane la discuție. Dacă decideți că ruda dvs. poate continua în studiu, vă vom cere să semnați formularul de consimțământ anexat. Aveți dreptul la cel puțin 24 de ore pentru a reflecta înainte de a lua decizia. Ruda dvs. va fi întrebată despre consimțământ imediat ce starea sa va permite. Participarea este voluntară. Puteți retrage consimțământul în orice moment, fără a furniza un motiv, fără a afecta tratamentul rutinar al rudelor dvs.
Context
Sepsisul (infecție generalizată a sângelui) este o afecțiune amenințătoare de viață care poate apărea în urma unei infecții grave. Sepsisul afectează organele și, în cazuri severe, poate duce la șoc septic, caracterizat prin insuficiență circulatorie. Tratamentul cu antibiotice cu spectru larg este standard pentru pacienții internați cu sepsis, deoarece crește supraviețuirea. Alegerea specifică a antibioticului depinde de mai mulți factori, cum ar fi tipul infecției, alte afecțiuni și sensibilitatea bacteriilor. Majoritatea pacienților primesc fie meropenem, fie piperacilină/tazobactam, însă nu este clar care este cel mai eficient și care are cele mai puține efecte secundare.
Scopul studiului
Studiul urmărește să investigheze dacă meropenem comparativ cu piperacilină/tazobactam crește supraviețuirea pacienților cu sepsis și boală critică.
Procedura practică
Studiul se desfășoară în spitale din Scandinavia și alte regiuni ale lumii. Ruda dvs. va primi fie meropenem, fie piperacilină/tazobactam, conform ghidurilor naționale și internaționale pentru tratamentul sepsisului. Alegerea tratamentului se face aleatoriu. Tratamentul durează până la 30 de zile.
Pe durata internării, colectăm date din fișa medicală a rudelor dvs. referitoare la starea de sănătate înainte de boală și pe parcursul internării, pentru a evalua eficacitatea și siguranța tratamentelor. La finalul studiului, vom înregistra câți pacienți au supraviețuit, câți au avut efecte secundare sau infecții cu bacterii rezistente, cât timp au primit suport vital și cât timp au fost internați. La 90 și 180 de zile după participare, vom contacta ruda dvs. sau o rudă apropiată pentru a evalua calitatea vieții legată de sănătate și alte date pe termen lung.
Studiul nu este dublu-orb; ruda dvs. poate fi informată despre tipul de antibiotic primit și poate discuta despre aceasta cu medicul responsabil de studiu.
Beneficiile studiului
Nu putem garanta un beneficiu direct pentru ruda dvs. Ambele antibiotice cresc supraviețuirea pacienților cu sepsis, însă nu știm care este cel mai eficient și cel mai sigur. Participarea rudelor dvs. va contribui la înțelegerea modului optim de tratament al sepsisului și la îmbunătățirea viitoarelor tratamente.
Evaluarea eligibilității
Ruda dvs. a fost inclusă în studiu pe baza criteriilor de includere și excludere stabilite de personalul medical responsabil de tratament.
Ruda dvs. îndeplinește următoarele criterii:
· Vârsta ≥18 ani
· Sepsis și stare critică, necesitând oxigen suplimentar, ventilație sau suport circulator
Ruda dvs. NU îndeplinește următoarele criterii de excludere:
· Nu a primit tratament cu meropenem sau piperacilină/tazobactam pentru mai mult de o zi înainte de includere
· Nu este alergică la peniciline sau antibiotice similare
· Nu are infecție suspectată sau confirmată la creier sau meninges
· Nu a avut în ultimele 3 luni infecție cu bacterii rezistente la meropenem sau piperacilină/tazobactam
· Nu este tratată cu valproat
· Nu este gravidă
Retragerea din studiu
Puteți retrage ruda dvs. din studiu oricând fără motiv. Aceasta nu va afecta relația cu medicii sau tratamentul. Dacă studiul este întrerupt de medic, veți fi informat. În cazul retragerii, vi se va solicita consimțământ pentru continuarea colectării datelor până la ziua 180. Retragerea consimțământului nu afectează datele deja colectate.
Riscuri și efecte secundare
Meropenem și piperacilină/tazobactam sunt medicamente bine cunoscute. Efectele secundare frecvente includ diaree, dureri abdominale, greață, vărsături, mâncărimi și erupții cutanate. Efectele severe sunt rare, incluzând reacții alergice grave, infecții fungice, colită și necroliză epidermică toxică. Pot exista riscuri necunoscute. Veți fi informat dacă apar efecte noi.
Confidențialitate
Toate informațiile vor fi confidențiale. Publicarea datelor se va face anonim. Autoritățile relevante și medicul responsabil de studiu au acces la fișa medicală și respectă confidențialitatea. Datele vor fi prelucrate conform GDPR și legislației daneze privind protecția datelor. Datele anonimă pot fi partajate cu alți cercetători cu aprobarea comitetului de coordonare a studiului.
Finanțare
Studiul este finanțat din mai multe fonduri și fundații, inclusiv Fundația Națională pentru Cercetare din Danemarca și Fundația Novo Nordisk. Finanțatorii nu au implicare în design, implementare, analiză sau raportare și nu dețin datele studiului. Fondurile acoperă salarii pentru personalul implicat și cheltuieli administrative.
Asigurare
Ruda dvs. va fi acoperită de sistemul de compensare a pacienților pe durata studiului.
Acces la rezultate
Rezultatele vor fi publicate în jurnale științifice internaționale și în baza de date EU Clinical Trials (euclinicaltrials.eu). Pentru informații suplimentare, puteți contacta persoana responsabilă.
Contact
Sperăm că aceste informații oferă o imagine clară despre participarea la studiu și facilitează luarea deciziei. Pentru informații suplimentare, puteți contacta persoana responsabilă sau consulta documentul „Drepturile dvs. ca participant la studiu cu medicamente” de la Comitetul Național de Etică.
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