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Pentru pacient
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 (EMPRESS)
Introducere
Dorim să vă întrebăm dacă sunteți de acord să participați la un studiu științific. Ați avut o infecție gravă care a necesitat internarea în spital. Studiul a început în timpul tratamentului dvs. acut și a fost ulterior discutat cu un medic independent (un avocat pentru studiu) și cu rudele dvs. apropiate. Deoarece tratamentul a trebuit inițiat rapid și starea dvs. era critică, nu a fost posibil să decideți informat dacă doriți să participați la studiu.
Acum, pe măsură ce vă recuperați, dorim să vă întrebăm dacă doriți să continuați participarea. Este important să înțelegeți pe deplin scopul studiului și motivul desfășurării acestuia. Citiți cu atenție această informație pentru participanți.
Veți avea o discuție cu medicul responsabil de studiu, care va explica în detaliu informațiile și vă va răspunde la întrebări. Puteți să luați cu dvs. un membru al familiei, un prieten sau o persoană cunoscută la această discuție.
Dacă decideți să continuați, vi se va solicita să semnați formularul de consimțământ. Aveți dreptul la cel puțin 24 de ore pentru a reflecta asupra deciziei. Participarea este voluntară și puteți refuza. De asemenea, puteți retrage consimțământul în orice moment, fără a afecta tratamentul curent.
Context
Sepsisul este o afecțiune gravă care poate apărea în urma unei infecții severe și poate afecta organele, ducând în cazuri severe la șoc septic, caracterizat prin insuficiență circulatorie. Tratamentul standard pentru pacienții internați cu sepsis include antibiotice cu spectru larg, care cresc șansele de supraviețuire. Alegerea specifică a antibioticelor depinde de mai mulți factori, cum ar fi tipul infecției, alte afecțiuni și sensibilitatea bacteriilor. Majoritatea pacienților primesc fie piperacilină/tazobactam, fie meropenem, însă nu se știe care este cel mai eficient și mai sigur.
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. În cadrul studiului, ați primit fie meropenem, fie piperacilină/tazobactam conform ghidurilor naționale și internaționale. Alegerea tratamentului a fost aleatorie, iar durata tratamentului a fost de până la 30 de zile.
Pe durata internării, s-au colectat date din fișa medicală privind starea dvs. de sănătate înainte și în timpul bolii, precum și tratamentul primit, pentru a evalua eficacitatea și siguranța celor două tratamente. La finalul studiului se vor înregistra numărul de participanți care au supraviețuit, câți au avut efecte secundare sau infecții cu bacterii rezistente, durata tratamentului cu suport vital și durata internării. La 90 și 180 de zile după participare, vă vom contacta pe dvs. sau o rudă apropiată pentru a evalua calitatea vieții și pentru a colecta alte date pe termen lung.
Studiul nu este dublu-orb; puteți afla ce tip de antibiotic ați primit și puteți discuta despre aceasta cu medicul responsabil de studiu.
Beneficiile studiului
Nu putem garanta un beneficiu direct pentru dvs. Ambele antibiotice cresc șansele de supraviețuire, dar nu se știe care este cel mai eficient și cel mai sigur. Participarea dvs. contribuie la îmbunătățirea tratamentului viitor al pacienților cu sepsis. Riscurile sunt minime, deoarece pacienții cu risc ridicat de efecte secundare nu sunt incluși și medicamentele utilizate sunt deja folosite în practică.
Evaluarea eligibilității dvs.
Ați fost inclus în studiu pe baza criteriilor de includere și excludere stabilite de personalul medical responsabil, pentru a asigura conformitatea cu regulile studiului.
Ați îndeplinit următoarele criterii:
· Aveți 18 ani sau mai mult
· Aveți sepsis și stare critică, necesitând oxigen suplimentar, ventilație sau suport circulator
Nu ați îndeplinit următoarele criterii de excludere:
· Nu ați primit tratament cu meropenem sau piperacilină/tazobactam mai mult de o zi înainte de includere
· Nu sunteți alergic la peniciline sau antibiotice similare
· Nu aveți infecție suspectată sau confirmată la creier sau meninges
· Nu ați avut în ultimele 3 luni infecție cu bacterii rezistente la aceste antibiotice
· Nu sunteți tratat cu valproat
· Nu sunteți gravidă
Retragerea din studiu
Puteți să vă retrageți în orice moment fără a oferi un motiv. Aceasta nu va afecta relația cu medicii sau tratamentul dvs. Dacă studiul este întrerupt de medic, veți fi informat. În cazul retragerii, vi se poate 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 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.
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
Veți fi acoperit 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.
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Contact
Sperăm că aceste informații vă oferă o imagine clară despre participarea la studiu. 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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[Introduceți numele], investigator principal de studiu
[Titlu]
[Departament]
[Adresă]
[Telefon]
[E-mail]


Nick Meier, investigator coordonator
MD, doctorand PhD
Departamentul de Terapie Intensivă, 4131, Spitalul Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Copenhaga Ø
E-mail: nick.meier@regionh.dk 

Morten Hylander Møller, sponsor
Profesor, medic șef, doctorand PhD
Departamentul de Terapie Intensivă, 4131, Spitalul Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Copenhaga Ø
E-mail: morten.hylander.moeller@regionh.dk
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