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Sepsis ve kritik hastalığı olan yatan hastalar için bilimsel bir araştırmaya katılım hakkında bilgi

AB Klinik Araştırma (EU CT) numarası: 2023-509703-33-00
Araştırmanın başlığı
Sepsisli yetişkin hastalarda ampirik meropenem ile piperasilin/tazobaktamın karşılaştırılması (EMPRESS)

Giriş
Sizden, bir sağlık bilimleri araştırmasına katılımınız için izin verip vermeyeceğinizi soracağız. Ağır bir enfeksiyon geçirdiğiniz için hastanede yattınız. Araştırma, akut tedaviniz sırasında başlatılmış ve bağımsız bir hekim (araştırma gözetmeni) ve yakınlarınız ile sonradan tartışılmıştır.
Hızlı tedavi almanız gerektiği ve kritik durumunuz nedeniyle, başlangıçta araştırmaya katılım için bilinçli bir karar veremezdiniz. Şimdi iyileşme sürecindesiniz ve araştırmaya devam edip etmeyeceğinizi soruyoruz. Araştırmanın amacı ve neden yürütüldüğünü tam olarak anlamalısınız. Lütfen bu katılımcı bilgilendirme metnini dikkatlice okuyun.
Bilgilendirme, sorumlu araştırmacı hekim tarafından sözlü olarak açıklanacak ve sorularınızı sorma imkânınız olacak. Görüşmeye bir aile üyesi, arkadaş veya tanıdık getirebilirsiniz. Araştırmaya devam etmeye karar verirseniz, onam formunu imzalamanız istenecektir. Karar vermeden önce en az 24 saat düşünme hakkınız vardır.
Katılım gönüllüdür. Hayır diyebilir ve istediğiniz zaman gerekçe göstermeksizin onamınızı geri çekebilirsiniz. Bu, diğer tedavinizi etkilemeyecektir.

Arka plan
Sepsis (kan zehirlenmesi), ağır enfeksiyonlar sonucu ortaya çıkabilen, yaşamı tehdit eden bir durumdur. Sepsis, organları etkileyebilir ve septik şokla sonuçlanabilir (dolaşım yetmezliği ile karakterizedir).
Sepsisli hastalarda geniş spektrumlu antibiyotik tedavisi standarttır ve sağkalımı artırır. Hangi antibiyotiğin seçileceği; enfeksiyon türü, eşlik eden hastalıklar ve bakterinin duyarlılığına bağlıdır. Çoğu hasta meropenem veya piperasilin/tazobaktam ile tedavi edilir. Ancak hangisinin daha iyi ve daha az yan etkiye sahip olduğu bilinmemektedir.

Araştırmanın amacı
Araştırmanın amacı, meropenem ile piperasilin/tazobaktam tedavisinin sepsis ve kritik hastalığı olan hastalarda sağkalımı artırıp artırmadığını değerlendirmektir.

Uygulama yöntemi
Araştırma, İskandinavya ve dünyanın diğer bölgelerindeki hastanelerde yürütülmektedir. Araştırmada, size meropenem veya piperasilin/tazobaktam uygulanmıştır. Hangi antibiyotiğin verileceği rastgele belirlenmiştir.
Tedavi süresi en fazla 30 gündür. Yatış öncesi ve hastanede tedavi sırasında sağlık durumunuza ilişkin veriler tıbbi kayıtlardan toplanmıştır. Bu veriler, iki tedavinin etkinliğini ve güvenliğini değerlendirmek için kullanılacaktır.
Araştırmanın sonunda:
· Kaç kişinin hayatta kaldığı
· Kaç kişide yan etki oluştu veya dirençli bakteriler nedeniyle izolasyon gerektiği
· Yaşam destek tedavisinin süresi
· Hastanede kalış süresi belirlenecektir.
Araştırmaya katılımınızdan 90 ve 180 gün sonra, sağlıkla ilgili yaşam kalitenizi ve diğer uzun dönem verileri (sağkalım ve yeniden hastaneye yatış) öğrenmek amacıyla sizin veya yakınlarınızla iletişime geçilecektir.
Araştırma kör değildir; yani hangi antibiyotikle tedavi edildiğinizi öğrenebilirsiniz ve planlanan görüşmede sorumlu araştırmacı doktora veya araştırma ekibine sorabilirsiniz.

Araştırmanın faydası
Katılımınızın size doğrudan fayda sağlayacağını garanti edemeyiz. Her iki antibiyotiğin de sepsisli hastalarda sağkalımı artırdığı bilinmektedir; ancak hangisinin daha etkili olduğu ve daha az yan etkiye sahip olduğu bilinmemektedir. Katılımınız, sepsisli hastaların tedavisini geliştirmemize katkı sağlar.
Araştırma minimal risk taşır; çünkü yan etki riski yüksek hastalar araştırmaya dahil edilmemektedir ve her iki antibiyotik de rutin olarak kullanılmaktadır. Araştırma sonuçları, gelecekteki sepsis hastalarının tedavisini iyileştirebilir.

Katılımın uygunluğunun değerlendirilmesi
Araştırma akut klinik araştırma olarak kabul edildiğinden, başlangıçta dahil edilme kriterlerine göre araştırmaya alınmışsınız. Bu kriterler, tedavinizden sorumlu sağlık personeli tarafından dikkatle değerlendirilmiştir.
Karşıladığınız kriterler:
· 18 yaş veya üzeri
· Sepsisli ve kritik hasta (yüksek oksijen ihtiyacı, solunum cihazı veya dolaşım destek tedavisi gereksinimi)
Karşılamadığınız kriterler:
· Araştırmadan önce meropenem veya piperasilin/tazobaktamı 24 saatten uzun süre almamış olmak
· Penisilin veya benzer antibiyotiklere alerji veya aşırı duyarlılık olmaması
· Beyin veya beyin zarlarında şüpheli/doğrulanmış enfeksiyon olmaması
· Son 3 ay içinde meropenem veya piperasilin/tazobaktama dirençli bakteri enfeksiyonu geçirmemiş olmak
· Valproat kullanmamak (epilepsi ilacı)
· Hamile olmamak

Araştırmadan çekilme
İstediğiniz zaman araştırmadan çekilebilirsiniz. Bu, tedavinizi etkilemez ve diğer hastalarla aynı tedaviyi almaya devam edersiniz. Araştırmayı sorumlu hekim sonlandırabilir; gerekçesi size bildirilecektir.
Araştırmadan çekilmeniz durumunda, sorumlu hekim 180. güne kadar veri takibi ve kayıt için izin isteyebilir. Onamın geri çekilmesi, önceden yapılan işlemleri veya toplanan verilerin kullanımını etkilemez.
Onam vermemeyi seçerseniz, toplanan verilerin kullanımına da itiraz edebilirsiniz.

Dezavantajlar ve yan etkiler
Kullanılan ilaçlar yaygın ve güvenlidir. Ancak beklenmeyen reaksiyonlar veya komplikasyonlar olabilir.
En yaygın yan etkiler: ishal, karın ağrısı, bulantı, kusma, cilt kaşıntısı ve döküntü.
Ciddi yan etkiler nadirdir: şiddetli alerjik reaksiyonlar, mantar enfeksiyonları, kalın bağırsak iltihabı, toksik epidermal nekroliz (deride su toplama ve soyulma).
Beklenmeyen riskler tespit edilirse, derhal bilgilendirileceksiniz.

Gizlilik ve veri koruma
Tüm bilgiler gizli tutulacaktır; araştırma sonuçları yayımlandığında anonim olacaktır. Danimarka İlaç Kurumu, GCP birimi ve sorumlu hekim, araştırmanın planlandığı şekilde yürütülmesini sağlamak için tıbbi kayıtlara erişebilir. Bu kişiler gizlilik yükümlülüğüne tabidir.
Kişisel veriler GDPR ve Danimarka Veri Koruma Yasası’na uygun şekilde işlenecektir. Veriler anonimleştirilmiş olarak diğer araştırmacılarla paylaşılabilir veya gerekli izinlerle anonim olmayan biçimde kullanılabilir.

Araştırmanın finansmanı
Araştırma, Danimarka Bağımsız Araştırma Fonu, Rigshospitalet Araştırma Komitesi, Danimarka Başkent Bölgesi Sağlık Araştırmaları Fonu, Beckett Vakfı, Dr. Inger Goldmann Vakfı ve Grosserer Jakob Ehrenreich ve eşi Grete Ehrenreich Vakfı tarafından finanse edilmektedir.
Ayrıca INCEPT programı (www.incept.dk) altyapısı kullanılmaktadır. Finansörler araştırmanın tasarım, yürütme, analiz veya raporlama süreçlerine dâhil değildir.
Fonlar, personel ve idari giderleri kapsamaktadır.

Sigorta
Araştırma süresince Patienterstatningen kapsamında sigortalısınız.

Araştırma sonuçlarına erişim
Araştırma tamamlandığında, sonuçlar uluslararası bilimsel dergide yayımlanacak ve özetler AB veri tabanında (euclinicaltrials.eu) yer alacaktır. Sonuçlar hakkında bilgi almak için araştırmacıyla iletişime geçebilirsiniz.

İletişim
Bu bilgilendirme, araştırmaya katılımın ne anlama geldiğini anlamanıza yardımcı olmalıdır. Daha fazla bilgi için araştırmacıyla iletişime geçebilirsiniz. Ayrıca Ulusal Bilimsel Etik Komite tarafından hazırlanan “İlaç araştırmalarında denek olarak haklarınız” belgesini okumanız önerilir.
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