מחקר ACST2
דף מידע מקוצר לחולה

מצורף לטופס הסכמה מידעת
נושא המחקר:   מחקר רב היקף אקראי רב מרכזי ובינלאומי להשוואת ניתוח אנדאטרקטומיה 

                           של עורק התרדמה לעומת צנתור עם השתלת סטנט בחולים אסימפטומטיים 

                           (ללא תסמינים) למניעת שבץ מוחי
מטרת המחקר: לבחון בצורה אמינה איזה משתי שיטות הטיפול טובה יותר למטופלים עתידיים
                           כמוך.

הנך מוזמן להשתתף במחקר זה מאחר ואובחנה אצלך היצרות באחד מעורקי הצוואר המובילים דם למוח. במצב זה קיים סיכון לשבץ מוחי עקב הינתקות תסחיפים ולכן יש צורך בטיפול שישאיר את העורק פתוח אפילו אם ההיצרות טרם גרמה לשבץ או  לסימנים נוירולוגיים אחרים.

קימות שתי שיטות טיפול עיקריות ומקובלות לפתיחת העורק: 

· האחת נקראת CEA (carotid endarterectomy) – בשיטת טיפול זו על ידי ניתוח בצוואר, בהרדמה מקומית מסירים את הרובד השומני שגורם להיצרות מדפנות העורק ובכך גורמים לפתיחה מלאה של העורק. במקרה זה תאושפז/י למספר ימים.

· השניה CAS  (carotid artery stenting)  - בשיטת טיפול זו תוך כדי צנתור בהרדמה מקומית מותקנת בתוך ההיצרות צינורית רשת עדינה הנקראת סטנט המרחיקה את הטרשת לדפנות ושומרת על עורק פתוח. במקרה זה כאשר ההתאוששות תקינה ניתן להשתחרר הביתה ביום שאחרי הצנתור.  

אם הרופא שלך ימצא אותך מתאים לשתי שיטות  הטיפול ולא תהיה אצלך עדיפות חד משמעית לאחת משתי שיטות הטיפול אתה תוזמן להשתתף במחקר זה המשווה בין שתי השיטות.

המחקר הוא מחקר אקראי (כמו בהטלת מטבע) גם הרופא וגם אתה לא תדעו איזו שיטת טפול מבין השתיים תעלה בגורלך. בהתאם לכך חצי ממשתתפי המחקר יטופלו על ידי ניתוח CEA (carotid endarterectomy ) והמחצית השנייה תטפול ע"י צנתור עם סטנט CAS (carotid artery stenting). 
הנתונים שיאספו יושוו ויוערכו על פי צורתם וחומרתם ויעזרו לרופאים להחליט בצורה אמינה איזו היא שיטת הטיפול הטובה ביותר למטופלים במצבך.
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משך המחקר:  
5 שנים. 30 יום לאחר הפעולה תוזמן למרפאת ביה"ח לבדיקת רופא כדי לעמוד על מצבך הבריאותי. לאחר מכן אנו נשלח לך אחת לשנה במשך 5 שנים שאלון קצר השואל אותך על מצב בריאותך, אתה תידרש לענות על השאלון ולהחזירו אלינו בתאום עם צוות המחקר.
אנו נזדקק לשמך וכתובתך, לשם רופא המשפחה שלך ואחד או שני שמות של חברים או קרובי משפחה וזאת למקרה של איבוד קשר איתך. נא הודע להם שנתת לנו את פרטיהם.

היתרונות –
אין פיצוי מיוחד על השתתפות במחקר, אך קיים יתרון במעקב מסודר אחרי החולים במסגרת בית החולים. בתום המחקר יהיה מידע רפואי מדויק ואמין יותר לגבי שיטת הטיפול המועדפת לחולים עתידיים.
סיכונים – 

בעצם השתתפותך במחקר אין סיכון נוסף מעבר לסיכונים הנדירים בשתי שיטות הטיפול ובהם: שבץ מוחי מיידי, התקף לב, הפרעות נוירולוגיות חולפות כתוצאה משבץ מוחי חולף כמו חולשת גפיים, נימול, רגישות לחומר ניגוד עם יוד ומקרים נדירים מאד של תמותה. 
סודיות –
המידע שיאסף יטופל בסודיות מחמירה. המאורגנת ע"י מארגני המחקר במאגרים מאובטחים. שמך כתובתך ותאריך  לידתך יועברו בחשאיות למשרד לרשומות לאומיות כדי לעזור לנו לשמור על קשר איתך. הרשומות הרפואיות שלך יבדקו באופן סודי על ידי קבוצת ביקורת ואנשי רשויות ראויים אחרים כדי לבדוק שאנו מבצעים את המחקר כראוי. בכל מקרה כל חומר שישוחרר מחוץ למשרד המחקר לא יכלול את פרטי הזיהוי שלך.

צוות המחקר יעמוד לרשותך בכל עת ושאלה. בראש צוות המחקר עומדים פרופ' הופמן מנהל מחלקת כל דם והשתלות, פרופ' ביאר מנהל קרדיולוגיה פולשנית . מתאמות מחקר: מרגלית בן צבי ואורית אלדר טלפון: 04-8543476

אם משהו לא ברור, או ברצונך בעוד מידע, נא שאל את הרופא שנתן לך עלון זה או את רופא המשפחה שלך, או רופא אחר (למשל, זה הרשום בטופס ההסכמה שלך). או הסתכל באתר www.acst.org.uk
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