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Para el paciente

Información sobre la participación en un ensayo clínico para pacientes hospitalizados con sepsis y enfermedad crítica

Número CT de la UE: 2023-509703-33-00
Título del ensayo clínico
Meropenem empírico vs piperacilina/tazobactam para pacientes adultos con sepsis (EMPRESS)

Introducción
Le pediremos que indique si desea dar su permiso para participar en un ensayo clínico. Ha tenido una infección grave que ha requerido hospitalización.
El ensayo comenzó durante su tratamiento agudo y posteriormente se discutió con un médico independiente del ensayo (un tutor del ensayo) y con sus familiares cercanos. Debido a la urgencia y a su condición crítica, no pudo decidir sobre su participación de manera informada en ese momento.
Ahora que se encuentra en proceso de recuperación, le pedimos que indique si desea continuar participando en el ensayo. Es importante que comprenda completamente en qué consiste el ensayo y por qué lo estamos realizando. Por favor, lea esta información cuidadosamente.
Tendrá una conversación con el médico responsable del ensayo, quien le explicará esta información y responderá sus preguntas. Puede llevar a un familiar, amigo o conocido a esta conversación.
Si decide continuar su participación, le pediremos que firme un formulario de consentimiento. Recuerde que tiene derecho a al menos 24 horas de reflexión antes de tomar su decisión.
La participación es voluntaria y puede negarse. También puede retirar su consentimiento en cualquier momento sin dar motivos, sin que esto afecte su tratamiento.

Antecedentes
La sepsis (envenenamiento de la sangre) es una condición que pone en riesgo la vida y puede surgir por una infección grave. Afecta a los órganos del cuerpo y, en los peores casos, puede provocar shock séptico, caracterizado por insuficiencia circulatoria.
El tratamiento con antibióticos de amplio espectro es el estándar para pacientes hospitalizados con sepsis, ya que aumenta la supervivencia. La elección del antibiótico depende de factores como el tipo de infección, enfermedades coexistentes y la sensibilidad esperada de las bacterias. La mayoría de los pacientes reciben piperacilina/tazobactam o meropenem, pero aún no está claro cuál es mejor y tiene menos efectos secundarios.

Objetivo del ensayo
El objetivo del ensayo es investigar si meropenem, comparado con piperacilina/tazobactam, aumenta la supervivencia en pacientes con sepsis y enfermedad crítica.

Procedimientos prácticos
El ensayo se realiza en hospitales de Escandinavia y otros lugares del mundo. Usted ha recibido uno de los dos antibióticos según las guías nacionales e internacionales de tratamiento de la sepsis. La asignación fue aleatoria.
Recibirá tratamiento con uno de los antibióticos durante hasta 30 días.
Durante su hospitalización, se recopilaron datos de su historial médico sobre su estado de salud previo a la enfermedad y durante la hospitalización, relacionados con la progresión de la enfermedad y el tratamiento. Estos datos se utilizan para evaluar la eficacia y la seguridad de ambos tratamientos.
Al final del ensayo, se registrará:
· Número de pacientes que sobrevivieron
· Número de pacientes con efectos secundarios o aislados por bacterias resistentes
· Duración del soporte vital recibido
· Duración de la hospitalización
A los 90 y 180 días posteriores, se le contactará a usted o a un familiar por teléfono o por escrito para preguntar sobre su calidad de vida relacionada con la salud y recopilar otros datos a largo plazo (supervivencia y readmisiones).
El ensayo es no ciego, lo que significa que puede conocer qué antibiótico recibió y discutirlo con el médico responsable del ensayo o un miembro del equipo del ensayo.

Beneficios del ensayo
No podemos garantizar que obtenga beneficios personales por participar. Sabemos que ambos antibióticos aumentan la supervivencia en pacientes con sepsis, pero no sabemos cuál es el mejor ni el que produce menos efectos secundarios. Su participación ayudará a mejorar el conocimiento sobre cómo tratar mejor la sepsis.
El ensayo tiene riesgos mínimos, ya que los pacientes con mayor riesgo de efectos adversos no son elegibles y ambos antibióticos ya se usan de manera rutinaria. Los resultados contribuirán a mejorar el tratamiento de futuros pacientes con sepsis.

Evaluación de su participación
Como este es un ensayo clínico de emergencia, ya fue incluido según criterios de inclusión y exclusión previamente establecidos por el personal médico responsable de su tratamiento.
Criterios cumplidos:
· Edad ≥ 18 años
· Sepsis y enfermedad crítica, requiriendo oxígeno suplementario, soporte respiratorio o circulatorio
Criterios NO cumplidos:
· No recibió meropenem o piperacilina/tazobactam por más de un día antes del ensayo
· No es alérgico a penicilinas u otros antibióticos del mismo tipo
· No tiene infección cerebral o de meninges
· No tuvo infección por bacterias resistentes a meropenem o piperacilina/tazobactam en los últimos 3 meses
· No recibe tratamiento con valproato
· No está embarazada

Retiro del ensayo
Puede retirarse del ensayo en cualquier momento sin dar explicaciones. Esto no afectará su relación con los médicos ni su tratamiento. Continuará recibiendo el mismo tratamiento que otros pacientes.
Si decide retirarse, se le preguntará si permite que los datos sigan siendo recopilados y evaluados hasta 180 días después, incluso tras la interrupción del tratamiento del ensayo.
Si no otorga su consentimiento, también puede oponerse al uso de los datos recopilados durante su participación.

Desventajas
Los medicamentos utilizados son muy comunes y sus efectos adversos son conocidos. Sin embargo, pueden presentarse reacciones inesperadas o complicaciones durante el ensayo.
Efectos secundarios comunes: diarrea, dolor abdominal, náuseas, vómitos, picazón, erupción cutánea
Efectos graves raros: reacciones alérgicas graves, infecciones fúngicas, inflamación del colon, necrólisis epidérmica tóxica
Cualquier efecto nuevo desconocido será comunicado inmediatamente.

Confidencialidad
Toda la información se tratará de forma confidencial. Los resultados del ensayo se publicarán de manera anónima.
La Agencia Danesa de Medicamentos, la unidad de Buenas Prácticas Clínicas (GCP) y el médico responsable del ensayo tendrán acceso a su historial médico completo para asegurar el desarrollo adecuado del ensayo. Todos están sujetos a confidencialidad.
El manejo de datos personales cumple con el RGPD y la Ley Danesa de Protección de Datos.
Los datos pueden compartirse de manera anonimizada con otros investigadores tras la aprobación del comité del ensayo, o de manera no anonimizada tras las aprobaciones necesarias.

Financiamiento
El ensayo está financiado por:
· Independent Research Fund Denmark: 4.220.996 DKK
· Comité de Investigación de Rigshospitalet: 2.040.000 DKK
· Research Fund for Health Research in the Capital Region: 1.740.428 DKK
· Beckett Foundation: 100.000 DKK
· Dr. Inger Goldmann’s Foundation: 100.000 DKK
· Grosserer Jakob Ehrenreich y esposa Grete Ehrenreich: 512.000 DKK
También se utiliza la infraestructura del programa INCEPT, financiado por Novo Nordisk Foundation (29.985.000 DKK) y Sygeforsikringen “danmark” (7.300.000 DKK), con apoyo adicional de otras fundaciones.
Los financiadores no participan en el diseño, ejecución, análisis ni publicación del ensayo y no tienen propiedad sobre los datos.
Los fondos cubren salarios del personal, compensación de departamentos participantes y gastos administrativos relacionados con gestión, monitoreo, aprobación ética, seguros y otros requisitos regulatorios.

Seguro
Durante el ensayo, estará cubierto por la Patient Compensation Association.

Resultados del ensayo
Cuando finalice, los resultados se publicarán en una revista científica internacional y se incluirá un resumen en lenguaje sencillo en la base de datos de la UE (euclinicaltrials.eu). Puede solicitar información sobre los resultados contactando al responsable del ensayo.

Contacto
Esperamos que esta información le haya dado un panorama claro sobre la participación en el ensayo y le ayude a tomar una decisión. Para más información o dudas, puede contactar al responsable indicado. También recomendamos revisar el documento adjunto “Sus derechos como participante en un ensayo clínico con medicamentos” del Comité Nacional de Ética en Investigación en Salud.
En nombre del comité de gestión de EMPRESS
	[Inserte nombre], investigador principal del centro
[Título]
[Departamento]
[Dirección]
[Número de teléfono]
[Correo electrónico]

	 

	Nick Meier, investigador coordinador
Médico, estudiante de doctorado (Ph.D.)
Departamento de Cuidados Intensivos, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Copenhague Ø
Correo electrónico: nick.meier@regionh.dk
	Morten Hylander Møller, patrocinador
Profesor, especialista en anestesiología
Departamento de Cuidados Intensivos, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Copenhague Ø
Correo electrónico: morten.hylander.moeller@regionh.dk
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