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Betreuerinformation

ViPS: Variable Pressure Support Trial - Studie zur variablen Druckunterstützungsbeatmung

Sehr geehrte Betreuerin,

Sehr geehrter  Betreuer,

bevor Sie sich zur Studienteilname des/der von Ihnen betreuten Patienten/in entscheiden, soll Ihnen folgende Betreuerinformation erklären, welche Ziele wir verfolgen und wie die Studie aufgebaut ist.

Studienziel

Im Rahmen dieser Studie werden zwei Beatmungsformen zur künstlichen Beatmung von Intensivpatienten miteinander verglichen. Der Schwerpunkt unserer Untersuchung liegt dabei auf der Beatmungsdauer, dem Patientenkomfort während der Beatmung und den Auswirkungen der Beatmung auf die einzelnen Organe nebst anderen Parametern. 

Studienbeschreibung

Aufgrund einer schweren Erkrankung/Verletzung wurde der von Ihnen betreute Patient auf der Intensivstation behandelt und künstlich beatmet. Die Beatmung wurde unter Zuhilfenahme eines Beatmungsgerätes durchgeführt, die Einstellungen am Beatmungsgerät wurden durch den behandelnden Arzt festgelegt. 

Für die Behandlung von künstlich beatmeten Patienten gibt es keinen einheitlichen Behandlungsplan, vielmehr kann der behandelnde Arzt aus mehreren verfügbaren Beatmungsarten wählen.

Im Rahmen dieser Studie soll der/die von Ihnen betreute Patient/in mit einem ganz bestimmten Beatmungsmodus behandelt werden. Dabei wird per Los entschieden mit welchem aus zwei möglichen Beatmungsformen der/die von Ihnen betreute Patient/in beatmet werden soll: 
· die herkömmliche Druckunterstützungsbeatmung, welche weltweit die am häufigsten verwendete Form von Unterstützung der Spontanatmung darstellt, wobei jeder Atemzug mit dem gleichen Druck unterstützt wird, bzw. 
· die neue variable Druckunterstützungsbeatmung, bei der jeder Atemzug mit unterschiedlichen Druckwerten unterstützt wird und zum Teil der Spontanatmung ähnelt. 
Beide Beatmungsformen werden mit geprüften und medizinisch zugelassenen Geräten durchgeführt.

Ihr Einverständnis vorausgesetzt, möchten wir die während der Beatmungsphase erhobenen Daten (z.B. Blutdruck, Atemfrequenz, Medikamente,…) auswerten, um so die beiden Beatmungsformen miteinander vergleichen zu können. Ungefähr 6 Monate nach Krankenhausentlassung des von Ihnen betreuten Patienten möchten wir  telefonisch mit ihm/ihr in Kontakt treten um uns nach seinem/ihrem gesundheitlichen Zustand zu erkundigen. Wir erhoffen uns dadurch neue Erkenntnisse für die Bewertung der einzelnen Beatmungsformen bei bestimmten Krankheitsbildern bzw. Patientengruppen.

Individueller  Nutzen,  Risiken und Belastungen für den Patienten
Die Studienbehandlung, d.h. die künstliche Beatmung wird durchgeführt während der/die von Ihnen betreute Patient/in sich in einem „künstlichen Koma“ befindet. Dabei werden Blutentnahmen, medizinische Messwerte und ärztliche Aufzeichnungen in die Krankenakte dokumentiert. Zusätzliche Untersuchungen wie Blutentnahmen oder Röntgenuntersuchungen, die nur der Studie dienen, sind nicht geplant. Nachuntersuchungen, die eine persönliche Vorstellung im Krankenhaus erfordern sind nicht geplant.

Die zu untersuchende Beatmungsform ist die variable Druckunterstützungs- beatmung, welche für die klinische Anwendung zugelassen ist. Bei der variablen Druckunterstützungsbeatmung wird die Variabilität des Atemmusters unabhängig von der Aktivität des Patienten erhöht. In experimentellen Modellen des akuten Lungenversagens zeigte diese Beatmungsform positive Effekte bezüglich Gasaustausch, Lungenmechanik und Lungenschaden. Des Weiteren haben noch nicht publizierte Beobachtungen bei einigen Patienten gezeigt, dass die variable Druckunterstützungsbeatmung im Vergleich zur konventionellen Druckunterstützungsbeatmung die Atemarbeit reduziert und den Patienten- komfort erhöht.

Da die variable Druckunterstützungsbeatmung die mittlere Druckunterstützung durch das Beatmungsgerät reduziert, besteht die Möglichkeit, dass der/die Patient/in schneller auf die Unterstützung dieses Gerätes verzichten kann. 

Aus diesen Gründen kann sich für den Patienten durch die Teilnahme an der Studie ein unmittelbarer Nutzen ergeben.

Die  weitere medizinische Behandlung  wird durch diese Studie nicht beeinflusst, auch wenn Sie nicht möchten, dass der/die von Ihnen betreute Patient/in an der Studie teilnimmt. 

Datenschutz

Die in der Studie erhobenen Daten werden sowohl elektronisch als auch in Papierform gespeichert. Dafür wird Ihre Einwilligung benötigt.

Diese Daten werden durch spezielle Software bearbeitet bzw. statistisch ausgewertet. Bei der Datenbearbeitung wird die Identität der Patienten durch  einen Zahlencode verschlüsselt (Pseudonymisierung). Dieser Code kann an die zuständigen Überwachungsbehörden und die Ethikkommission weitergegeben werden. Zu Prüfungszwecken kann die Einsichtsnahme in die verschlüsselten Daten gewährt werden, wobei der Einsichtsberechtigte zur Verschwiegenheit verpflichtet ist.

Es ist geplant, die Studienergebnisse in einer oder mehreren Publikationen zu veröffentlichen. In diesem Fall werden aufgrund der Pseudonymisierung Rückschlüsse auf einzelne Studienteilnehmer nicht möglich sein. 

Sie haben das Recht auf Auskunft und Berichtigung über die im Rahmen der Studie erhobenen Daten, wobei das Recht auf Widerspruch gegen die Weiterverarbeitung von Daten, sowie das Recht auf Löschung bzw. Sperrung im Rahmen der gesetzlichen bzw. berufsrechtlichen Aufbewahrungsfristen eingeschränkt sein kann. Soll Ihre Einwilligung in diese Studie widerrufen werden, ist es vorgesehen, dass die bis zu dem Zeitpunkt des Widerrufes ermittelnden bzw. gespeicherten Daten ohne Namensnennung weiter verwendet werden, so weit dies erforderlich ist.

Eine Unterrichtung des Hausarztes über die Teilnahme an der Studie ist anzustreben, bedarf jedoch Ihrer ausdrücklichen Einwilligung.
Freiwilligkeit und Widerrufsrecht

Die Teilnahme an der Studie erfolgt auf freiwilliger Basis und die Ablehnung bringt keine Nachteile für die weitere Behandlung des Patienten. Die von Ihnen erteilte Einwilligung kann jeder Zeit ohne Angabe von Gründen widerrufen werden. 
Diese Information ist für Ihre Unterlagen bestimmt.
Kontakt:

Prof  Dr. med. M. Gama de Abreu
Klinik und Poliklinik für Anaesthesiologie und Intensivtherapie

Universitätsklinikum Dresden
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01307 Dresden
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