
Для пацієнта

Інформація про участь у науковому дослідженні для госпіталізованих пацієнтів із сепсисом та критичною хворобою

Номер EU CT: 2023-509703-33-00
Назва дослідження:
Емпіричний меропенем проти піперцилін/тазобактам у дорослих пацієнтів із сепсисом (EMPRESS)

Вступ
Ми хочемо запитати вас, чи погоджуєтеся ви дати згоду на участь у науковому медичному дослідженні. Ви мали тяжку інфекцію, що призвела до госпіталізації. Дослідження вже почалося під час вашого гострого лікування та було обговорено з лікарем, незалежним від дослідження (опікуном дослідження), і вашими найближчими родичами. Через вашу критичну ситуацію ви не могли ухвалити обґрунтоване рішення щодо участі на момент початку лікування.
Тепер, коли ваш стан покращився, ми запитуємо вас, чи бажаєте продовжити участь у дослідженні. Ви повинні повністю розуміти, що передбачає дослідження та чому його проводять. Тому уважно прочитайте цей інформаційний лист.
Ви матимете бесіду з відповідальним лікарем дослідження, який пояснить інформацію детальніше та відповість на ваші запитання. Ви можете взяти з собою родича, друга чи знайомого.
Якщо ви вирішите продовжити участь, ми попросимо вас підписати форму згоди. Пам’ятайте, що у вас є право мінімум на 24 години роздумів перед ухваленням рішення.
Участь у дослідженні добровільна. Ви можете відмовитися або відкликати згоду в будь-який час, що не вплине на подальше лікування.

Передумови
Сепсис (зараження крові) – загрозливий для життя стан, який виникає при тяжкій інфекції. Він уражає органи та може призвести до септичного шоку з порушенням кровообігу. Стандартне лікування – широкоспектрові антибіотики, які підвищують виживаність. Вибір конкретного антибіотика залежить від типу інфекції, супутніх хвороб та чутливості бактерій. Зазвичай застосовують піперцилін/тазобактам або меропенем, але не відомо, який із них є кращим і безпечнішим.

Мета дослідження
Мета – перевірити, чи збільшує меропенем порівняно з піперциліном/тазобактамом виживаність пацієнтів із сепсисом та критичною хворобою.

Практичний порядок проведення
Дослідження проводиться у лікарнях Скандинавії та інших країн. Ви отримували меропенем або піперцилін/тазобактам за національними та міжнародними протоколами лікування сепсису. Ліки призначали випадково, і лікування тривало до 30 днів.
Під час госпіталізації ми збирали дані з вашої медичної карти про стан до хвороби та під час лікування. Ці дані допомагають оцінити ефективність і безпеку лікування.
Після завершення дослідження ми підрахуємо:
· кількість виживших учасників
· кількість побічних ефектів та ізоляцій через резистентні бактерії
· тривалість життєзабезпечувальної терапії
· тривалість перебування у лікарні
Через 90 і 180 днів ми зв’яжемося з вами або вашими родичами для оцінки якості життя та збору даних про виживання та повторні госпіталізації.
Дослідження не сліпе – ви можете дізнатися, який антибіотик отримували, і обговорити це з лікарем.

Потенційна користь
Ми не гарантуємо, що участь принесе вам користь. Обидва антибіотики підвищують виживаність, але ми не знаємо, який з них найкращий. Ваша участь допомагає визначити оптимальне лікування для майбутніх пацієнтів. Ризики мінімальні, оскільки пацієнти з високим ризиком побічних ефектів не включаються, і обидва препарати застосовуються рутинно.

Відповідність критеріям участі
Ви були включені на основі оцінки включення та виключення:
Включено:
· вік ≥18 років
· сепсис і критичний стан (потреба в кисні, ШВЛ або підтримці кровообігу)
Не включено:
· не отримували меропенем/піперцилін більше доби до дослідження
· відсутність алергії на пеніциліни
· відсутність інфекції мозку або його оболонок
· відсутність інфекцій, резистентних до ліків останні 3 місяці
· не приймали валпроат
· не вагітні

Відмова від участі
Ви можете вийти з дослідження будь-коли без пояснень. Це не вплине на лікування. Лікарі можуть припинити участь і повідомлять вас про причину. Дані та спостереження можуть збиратися до 180 днів навіть після виходу.

Побічні ефекти та ризики
Обидва препарати відомі та широко застосовуються. Найпоширеніші: діарея, біль у животі, нудота, блювання, свербіж, висип. Серйозні побічні ефекти рідкісні: тяжкі алергії, грибкові інфекції, запалення товстої кишки, токсичний епідермальний некроліз. Можливі невідомі ризики, про які ми повідомимо негайно.

Конфіденційність
Уся інформація обробляється конфіденційно. При публікації результати будуть анонімні. Доступ до вашої медичної карти мають лише ліцензовані особи, дотримуючись GDPR та датського закону про захист даних.

Фінансування
Дослідження фінансується Danmarks Frie Forskningsfond, Rigshospitalet, Novo Nordisk Fonden та іншими фондами. Фінансуючі організації не впливають на проведення дослідження і не володіють даними.

Страхування
Ви застраховані через Patienterstatningen.

Доступ до результатів
Результати будуть опубліковані у міжнародному науковому журналі та на EU Clinical Trials Database (euclinicaltrials.eu).
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