Informazioni per i pazienti

Trombolisi per l’ictus ischemico acuto: il terzo International Stroke Trial (IST-3)

Riassunto per punti principali

· L’ictus ischemico è causato da un coagulo che impedisce l’afflusso di sangue in una parte del cervello

· Farmaci che dissolvono i coaguli (uno dei quali è il t-PA utilizzato in questo studio) possono risolvere l’ictus e rendere più rapido il recupero. Tuttavia il t-PA può favorire la fuoriuscita di sangue nel cervello (emorragia cerebrale) e peggiorare il danno dell’ictus. A volte l’emorragia è mortale. 

· Il t-PA è un trattamento promettente per l’ictus ma il bilancio rischi/benefici non è chiaro. Studiando il tPA su di lei oggi, un domani i pazienti con ictus potrebbero essere trattati con maggior sicurezza

· Le chiediamo il permesso di includerla in uno studio che valuta il trattamento dell’ictus con t-PA. Rispetteremo la sua decisione qualunque essa sia e le cure che riceverà in ospedale saranno comunque le stesse. Una volta incluso nello studio non è comunque detto che lei riceva il t-PA perché la procedura di assegnazione al trattamento avviene con criteri casuali.

· Per maggiori informazioni non esiti a prendere contatto i medici o gli infermieri.

Introduzione

Lei ha appena avuto un ictus ischemico. Ciò significa che in una parte del cervello non affluisce più sangue a causa di un coagulo o trombo che ne ostacola il flusso. Si tratta di una malattia seria in quanto a distanza sei mesi da un ictus circa la metà dei pazienti ha un certo grado di disabilità ed alcuni muoiono. Vi sono oggi a disposizione farmaci promettenti che agiscono dissolvendo il coagulo di sangue: si tratta dei trombo-litici. I trombolitici vengono già utilizzati nella pratica clinica da anni per l’infarto cardiaco e oggi si ritiene che possano servire anche per l’ictus. Tali trattamenti, permettendo il restaurarsi del flusso di sangue, potrebbero aumentare le probabilità di recuperare se somministrati entro poche ore dalla comparsa dell’ictus.

Perché proponiamo i trombolitici?

L’ictus può essere una malattia grave e nel passato non vi erano trattamenti specifici. Oggi sappiamo che i trombolitici possono essere d’aiuto ma vi sono ancora molte questioni aperte; se le risolveremo ci saranno maggiori possibilità per trattare i pazienti con ictus in futuro in modo migliore. 

Il nome del trombolitico in oggetto di studio è t-PA o attivatore tissutale del plasminogeno.

Quali sono i rischi ed i benefici del t-PA?

Ad oggi sono oltre 5,000 i pazienti che sono stati sottoposti a trattamento con t-PA o farmaci analoghi. Il t-PA può guarire alcuni pazienti e ridurre il grado di disabilità in altri. Dai dati disponibili si evince che il t-PA può migliorare la prognosi aumentando il numero di persone che non hanno bisogno d’aiuto negli atti della vita quotidiana: circa 1 persona su 10 trattate con t-PA, cioè il 10%, migliora. 

Sfortunatamente il t-PA può avere gravi effetti collaterali: lisando i trombi, cioè i coaguli di sangue, può provocare emorragie nei giorni successivi al trattamento. Alcune emorragie sono minori, come piccole perdite in sede d’iniezione, altre, come quelle che si verificano nel cervello, possono avere conseguenze gravi. Per circa 1 paziente ogni 20 trattati (5%) l’emorragia può essere fatale. Può comunque capitare che un paziente abbia una grave emorragia cerebrale anche senza aver ricevuto il t-PA. Nonostante le cure alcuni pazienti decedono nelle prime settimane. 

Perché le diciamo ora tutto ciò?

Perché abbiamo bisogno del suo permesso di includerla nello studio. Noi speriamo che il trattamento con il t-PA l’aiuti a star meglio nonostante il rischio di emorragia. Riteniamo che il t-PA sia d’aiuto se somministrato nel più breve tempo possibile dall’esordio dei sintomi. Le ricerche disponibili indicano che tale tempo non deve essere superiore alle 6 ore. Ecco perché le chiediamo il consenso rapidamente.

Come funziona lo studio?

Dopo aver ottenuto il suo permesso di includerla nello studio registreremo alcune informazioni su di lei e sul tipo di ictus che ha avuto. Lo studio prevede che metà dei pazienti venga trattato con t-PA e che l’altra metà riceva il trattamento standard (nella maggioranza dei casi con aspirina). La decisione su quale dei due trattamenti le sarà somministrato sarà presa con criteri assolutamente casuali dal computer. Ciò significa che né lei né il medico saranno in grado di prevedere che trattamento verrà somministrato e lei non potrà decidere un trattamento piuttosto di un altro. Questo tipo di studi, gli studi clinici randomizzati e controllati, rappresenta oggi il miglior mezzo conosciuto per capire se il t-PA è un trattamento utile per i pazienti con ictus. Vi sono coinvolti centinaia di medici ed infermieri nel mondo ed il personale non riceve denaro per reclutare i pazienti, sebbene lo studio aiuti l’ospedale nel coprire alcune spese legate allo studio. Abbiamo l’obiettivo di coinvolgere fino a 6000 pazienti. Lo studio è promosso da un’Associazione per l’Ictus inglese senza fini di lucro, con il supporto dell’Università di Edimburgo in collaborazione con vari centri di ricerca nel mondo.

Lei è stato contattato perché potrebbe beneficiare di questo trattamento. I medici dell’Ospedale che l’hanno in carico devono attenersi alle strette regole dello studio e, sebbene fiduciosi in questo trattamento, ritengono che non vi siano prove sufficienti che il t-PA sia efficace. Il medico proporrebbe senza indugi il trattamento se fosse sicuro che il paziente che ha di fronte ne trarrebbe un qualsiasi beneficio. Se al contrario il medico ritenesse che tale trattamento non comporti alcun beneficio, non lo proporrebbe al paziente, ed in questo caso Lei non sarebbe stato contattato per questo studio. Lei è stato giudicato dal medico eleggibile per lo studio perché, soppesati i rischi ed i benefici, non c’è prova certa sull’efficacia del t-PA. Ciò a cui qui si fa riferimento è il principio dell’incertezza terapeutica che viene utilizzato dai medici per includere i pazienti in questo tipo di studi quando v’è incertezza sul da farsi.

Non vogliamo forzarla a concederci il permesso di includerla nello studio. La decisione è completamente volontaria. Se lei decide di non concederci il permesso rispetteremo la sua decisione e ciò non cambierà le cure che riceverà in Ospedale. 

Come viene somministrato il trattamento?

Se il suo trattamento risulterà essere il t-PA, questo sarà  somministrato per via endovenosa attraverso una cannula posizionata in una vena superficiale dell’avambraccio. La somministrazione durerà per un’ ora. Se il suo trattamento risulterà essdere quello standard, Lei riceverà le cure usuali per il Reparto, e cercheremo di evitare di somministrare t-PA.  Durante il trattamento lei sarà sorvegliato con particolare attenzione e sarà monitorata la sua pressione arteriosa. Terminato il trattamento il personale continuerà a seguirla come sempre. Dopo 24-48 ore è prevista una seconda TAC dell’encefalo per vedere che cosa ha fatto il trattamento all’ictus. La durata del ricovero sarà decisa dai medici. Dopo sei mesi lo staff dello studio si metterà in contatto con lei per posta o per telefono e le farà alcune domande sul suo stato di salute. Vi sono dei questionari che possono essere completati dai familiari o da persone a lei vicine, qualora avesse delle difficoltà a completarli da sola. Dopo il questionario del sesto mese ci metteremo in contatto con lei ogni 12 mesi fino al completamento dello studio. Desidereremmo anche scrivere al suo medico di famiglia, a meno che lei ci chieda di non farlo. 

Eventuali eventi dannosi correlabili allo studio sono coperti dalla polizza assicurativa della Azienda USL n 2. 

Chi verrà informato sull’ictus?

Ogni informazione raccolta sul paziente è confidenziale e disponibile soltanto allo staff dello studio e allo staff medico che con esso lavora. Queste informazioni verranno usate soltanto per lo studio. Vorremmo anche avere il permesso di contattare il medico di famiglia per informarlo sullo studio. Lo studio sarà pubblicato su una rivista medica ma non sarà rivelato alcun dettaglio personale su alcun paziente che ne ha preso parte. 

Che cosa succede ora?

Pensi con attenzione se lei desidera oppure no prender parte allo studio. Le ricordiamo ancora una volta che l’adesione è completamente volontaria e che rispetteremo ogni sua decisione. La sua scelta non influirà sulle cure successive. Può anche decidere di uscire dallo studio in qualsiasi momento, anche se è nostro obiettivo continuare a seguirla per motivi di sicurezza.

Ed infine….

Se desidera ulteriori informazioni circa lo studio non esiti a contattare i medici i gli infermieri. Se lei ci darà il permesso di includerla nello studio lo faremo sapere anche al suo medico di famiglia a meno che lei ci chieda di non farlo. 

Grazie per aver dedicato del tempo a questo scritto. 

[contatti dei ricercatori locali]

Informazioni per i familiari

Trombolisi per l’ictus ischemico acuto: il terzo International Stroke Trial (IST-3)

Riassunto per punti principali

· L’ictus ischemico è causato da un coagulo che impedisce l’afflusso di sangue in una parte del cervello

· Farmaci che dissolvono i coaguli (uno dei quali è il t-PA utilizzato in questo studio) possono risolvere l’ictus e rendere più rapido il recupero. Tuttavia il t-PA può favorire la fuoriuscita di sangue nel cervello (emorragia cerebrale) e peggiorare il danno dell’ictus. A volte l’emorragia è mortale. 

· Il t-PA è un trattamento promettente per l’ictus ma il bilancio rischi/benefici non è chiaro. Studiando il tPA sul suo familiare oggi, un domani i pazienti con ictus potrebbero essere trattati con maggior sicurezza

· Le chiediamo il permesso di includere il suo familiare in uno studio che valuta il trattamento dell’ictus con t-PA. Rispetteremo la sua decisione qualunque essa sia e le cure che il suo familiare riceverà in ospedale saranno comunque le stesse. Una volta incluso nello studio non è comunque detto che il suo familiare riceva il t-PA perché la procedura di assegnazione al trattamento avviene con criteri casuali.

· Per maggiori informazioni non esiti a prendere contatto i medici o gli infermieri.

Introduzione

Il suo familiare ha appena avuto un ictus ischemico. Ciò significa che in una parte del cervello non affluisce più sangue a causa di un coagulo o trombo che ne ostacola il flusso. Si tratta di una malattia seria in quanto a distanza sei mesi da un ictus circa la metà dei pazienti ha un certo grado di disabilità ed alcuni muoiono. Vi sono oggi a disposizione farmaci promettenti che agiscono dissolvendo il coagulo di sangue: si tratta dei trombo-litici. I trombolitici vengono già utilizzati nella pratica clinica da anni per l’infarto cardiaco e oggi si ritiene che possano servire anche per l’ictus. Tali trattamenti, permettendo il restaurarsi del flusso di sangue, potrebbero aumentare le probabilità di recuperare se somministrati entro poche ore dalla comparsa dell’ictus.

Perché proponiamo i trombolitici?

L’ictus può essere una malattia grave e nel passato non vi erano trattamenti specifici. Oggi sappiamo che i trombolitici possono essere d’aiuto ma vi sono ancora molte questioni aperte; se le risolveremo ci saranno maggiori possibilità per trattare i pazienti con ictus in futuro in modo migliore. Noi le chiediamo il permesso di includere il suo familiare nello studio perché non è in grado di fornirci un consenso personalmente. In queste circostanze è previsto che venga contattato un familiare od una persona vicina al paziente. 

Il nome del trombolitico in oggetto di studio è t-PA o attivatore tissutale del plasminogeno.

Quali sono i rischi ed i benefici del t-PA?

Ad oggi sono oltre 5,000 i pazienti che sono stati sottoposti a trattamento con t-PA o farmaci analoghi. Il t-PA può guarire alcuni pazienti e ridurre il grado di disabilità in altri. Dai dati disponibili si evince che il t-PA può migliorare la prognosi aumentando il numero di persone che non hanno bisogno d’aiuto negli atti della vita quotidiana: circa 1 persona su 10 trattate con t-PA, cioè il 10%, migliora. 

Sfortunatamente il t-PA può avere gravi effetti collaterali: lisando i trombi, cioè i coaguli di sangue, può provocare emorragie nei giorni successivi al trattamento. Alcune emorragie sono minori, come piccole perdite in sede d’iniezione, altre, come quelle che si verificano nel cervello, possono avere conseguenze gravi. Per circa 1 paziente ogni 20 trattati (5%) l’emorragia può essere fatale. Può comunque capitare che un paziente abbia una grave emorragia cerebrale anche senza aver ricevuto il t-PA. Nonostante le cure alcuni pazienti decedono nelle prime settimane. 

Perché le diciamo ora tutto ciò?

Perché abbiamo bisogno del suo permesso di includere il suo familiare nello studio. Noi speriamo che il trattamento con il t-PA aiuti a star meglio nonostante il rischio di emorragia. Riteniamo che il t-PA sia d’aiuto se somministrato nel più breve tempo possibile dall’esordio dei sintomi. Le ricerche disponibili indicano che tale tempo non deve essere superiore alle 6 ore. Ecco perché le chiediamo il consenso rapidamente.

Come funziona lo studio?

Se lei ci dà il permesso di includere il suo familiare nello studio noi registreremo alcune informazioni su di lui e sul tipo di ictus che ha avuto. Dopo aver ottenuto il suo permesso di includerla nello studio registreremo alcune informazioni sul suo familiare e sul tipo di ictus che ha avuto. Lo studio prevede che metà dei pazienti venga trattato con t-PA e che l’altra metà riceva il trattamento standard (nella maggioranza dei casi con aspirina). La decisione su quale dei due trattamenti sarà somministrato al suo familiare sarà presa con criteri assolutamente casuali dal computer. Ciò significa che né lei né il medico saranno in grado di prevedere che trattamento verrà somministrato e lei non potrà decidere un trattamento piuttosto di un altro. Questo tipo di studi, gli studi clinici randomizzati e controllati, rappresenta oggi il miglior mezzo conosciuto per capire se il t-PA è un trattamento utile per i pazienti con ictus. Vi sono coinvolti centinaia di medici ed infermieri nel mondo ed il personale non riceve denaro per reclutare i pazienti, sebbene lo studio aiuti l’ospedale nel coprire le spese per questo trattamento. Abbiamo l’obiettivo di coinvolgere fino a 6000 pazienti. Lo studio è promosso da un’Associazione per l’Ictus inglese senza fini di lucro, con il supporto dell’Università di Edimburgo in collaborazione con vari centri di ricerca nel mondo.

Lei è stato contattato perché il suo familiare potrebbe beneficiare di questo trattamento. I medici dell’Ospedale che hanno in carico il suo familiare devono attenersi alle strette regole dello studio e, sebbene fiduciosi in questo trattamento, ritengono che non vi siano prove sufficienti che il t-PA sia efficace. Il medico proporrebbe senza indugi il trattamento se fosse sicuro che il paziente che ha di fronte ne trarrebbe un qualsiasi beneficio. Se al contrario il medico ritenesse che tale trattamento non comporti alcun beneficio, non lo proporrebbe al paziente, ed in questo caso Lei non sarebbe stato contattato per questo studio. Il suo familiare è stato giudicato dal medico eleggibile per lo studio perché, soppesati i rischi ed i benefici, non c’è prova certa sull’efficacia del t-PA. Ciò a cui qui si fa riferimento è il principio dell’incertezza terapeutica che viene utilizzato dai medici per includere i pazienti in questo tipo di studi quando v’è incertezza sul da farsi.

Non vogliamo forzarla a concederci il permesso di includere il suo familiare nello studio. La decisione è completamente volontaria. Se lei decide di non concederci il permesso rispetteremo la sua decisione e ciò non cambierà le cure che riceverà in Ospedale. 

Come viene somministrato il trattamento?

Se il trattamento del suo familiare risulterà essere il t-PA, questo sarà  somministrato per via endovenosa attraverso una cannula posizionata in una vena superficiale dell’avambraccio. La somministrazione durerà per un’ ora. Se il trattamento risulterà essere quello standard, il suo familiare i riceverà le cure usuali per il Reparto, e cercheremo di evitare di somministrare t-PA. Durante il trattamento il suo fmiliare sarà sorvegliato con particolare attenzione e sarà monitorata la sua pressione arteriosa. Terminato il trattamento il personale continuerà a seguire il paziente come sempre. Dopo 24-48 ore è prevista una seconda TAC dell’encefalo per vedere che cosa ha fatto il trattamento all’ictus. La durata del ricovero sarà decisa dai medici. Dopo sei mesi lo staff dello studio contatterà il suo familiare (per posta o per telefono) e farà alcune domande sul suo stato. Vi sono dei questionari che possono essere completati dai familiari o dalle persone vicine al paziente, se egli non è in grado di parlare o di scrivere. Dopo il questionario del sesto mese ci metteremo in contatto con il suo familiare ogni 12 mesi fino al completamento dello studio. Desidereremmo anche scrivere al suo medico di famiglia, a meno che lei ci chieda di non farlo. 

Eventuali eventi dannosi correlabili allo studio sono coperti dalla polizza assicurativa della Azienda USL n 2. 

Chi verrà informato sull’ictus?

Ogni informazione raccolta sul paziente è confidenziale e disponibile soltanto allo staff dello studio e allo staff medico che con esso lavora. Queste informazioni verranno usate soltanto per lo studio. Vorremmo anche avere il permesso di contattare il medico di famiglia per informarlo sullo studio. Lo studio sarà pubblicato su una rivista medica ma non sarà rivelato alcun dettaglio personale su alcun paziente che ne ha preso parte. 

Che cosa succede ora?

Pensi con attenzione se lei desidera oppure no che il suo familiare prenda parte allo studio. Le ricordiamo ancora una volta che l’adesione è completamente volontaria e che rispetteremo ogni sua decisione. La sua scelta non influirà sulle cure successive. Può anche decidere di chiedere al suo familiare di uscire dallo studio in qualsiasi momento, anche se è nostro obiettivo continuare a seguirlo per motivi di sicurezza.

Ed infine….

Se desidera ulteriori informazioni circa lo studio non esiti a contattare i medici i gli infermieri. Se lei ci darà il permesso di includere nello studio il suo familiare lo faremo sapere anche al medico di famiglia a meno che lei ci chieda di non farlo. 

Grazie per aver dedicato del tempo a questo scritto. 

[contatti dei ricercatori locali]

Trombolisi per l’ictus ischemico acuto: il terzo International Stroke Trial (IST-3)

Modulo di consenso per il paziente

Io, …………………………………………………………………………(nome e cognome del paziente), abitante a ……………………………………………………………………………………………..(indirizzo) dò il mio consenso ad essere incluso nello studio IST-3. Sono al corrente delle possibili conseguenze di questa scelta che mi sono state spiegate da …………………………….….(nome del medico)………………………………(firma del medico).

Ho avuto il tempo di pensare a questo studio e ho avuto risposta a tutte le mie domande. Dò anche il mio consenso a contattare il mio medico di famiglia per informazioni riguardanti lo studio. Sono consapevole di poter abbandonare lo studio in ogni momento, senza necessariamente fornire una ragione. L’abbandono dello studio non comprometterà le cure che mi verranno date.

Firma……………………………………………………..(firma del paziente)

Data………………….

Trombolisi per l’ictus ischemico acuto: il terzo International Stroke Trial (IST-3)

Modulo di consenso per il familiare

Io, ………………………………………………………………….……….(nome e cognome del familiare), abitante a ……………………………………………………………………………………………..…(indirizzo) dò il mio consenso all’l’inclusione del mio familiare…………………………………………………………………………….(nome e cognome del paziente) nello studio IST-3. Sono al corrente delle possibili conseguenze di questa scelta che mi sono state spiegate da………………………………………………..……….………..(nome del medico)………………………………….………(firma del medico).

Ho avuto il tempo di pensare a questo studio e ho avuto risposta a tutte le mie domande. Dò anche il mio consenso a contattare il medico di famiglia per informazioni riguardanti lo studio. Sono consapevole che il mio familiare potrà abbandonare lo studio in ogni momento, senza necessariamente fornire una ragione. L’abbandono dello studio non comprometterà le cure che verranno date.

Firma……………………………………….……..(firma del paziente)
Data………………….

Trombolisi per l’ictus ischemico acuto: il terzo International Stroke Trial (IST-3)

Modulo di consenso per il testimone

Il paziente …………………………………………..……….(nome e cognome), abitante a ……………………………………………………………..……(indirizzo) dà il suo consenso per essere incluso nello studio IST-3. E’ l corrente dell’obiettivo dello studio e le possibili conseguenze di questa scelta gli sono state spiegate da …………………………………..(nome del medico)…………………………………………………….……(firma del medico).

Ha avuto il tempo di pensare a questo studio e ha avuto risposta a tutte le sue domande. Dà anche il suo consenso a contattare il proprio medico di famiglia per informazioni riguardanti lo studio. E’ consapevole di poter abbandonare lo studio in ogni momento, senza necessariamente fornire una ragione. L’abbandono dello studio non comprometterà le cure che verranno fornite.

Firma……………………………………………….…..(firma del testimone)

Data………………….

Trombolisi per l’ictus ischemico acuto: il terzo International Stroke Trial (IST-3)

Modulo in caso di impossibilità ad ottenere un consenso

Il paziente ………………………………………………………………..(nome e cognome).

È eleggibile per l’IST-3. Non è in grado di fornire il consenso perché ha:

· una grave afasia

· un deterioramento della coscienza 

(crocettare il deficit appropriato)

Abbiamo tentato di ottenere un consenso dai familiari ma non è stato possibile contattarli per le seguenti ragioni:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Un medico indipendente ………………………………………………………………...(nome del medico) ha valutato il paziente e concorda sul fatto che è eleggibile per lo studio e che è stato fatto il possibile per contattare la famiglia del paziente. Il medico di famiglia sarà informato circa lo studio. 

Nel caso di recupero del deficit neurologico il paziente sarà informato sulla natura a carattere di emergenza della propria patologia e sul trattamento in studio effettuato. Sarà anche informato riguardo al proprio diritto di ritirarsi dallo studio in qualsiasi momento, senza che ciò comprometta le cure mediche successive. In caso di recupero si chiederà al paziente il consenso a rivolgersi per informazioni al medico di famiglia.

…………………………..…..(firma del medico indipendente)………..………………(firma del medico curante) 










