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	SYNTHESIS Expansion



Informazioni per i pazienti
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 l’Alteplasi utilizzato in questo studio) possono risolvere l’ictus e rendere più rapido il recupero. 

· L’Alteplasi, somministrato per via endovenosa, è un trattamento efficace, utilizzato nella pratica clinica ma in alcuni casi può favorire la fuoriuscita di sangue nel cervello (emorragia cerebrale) e peggiorare il danno dell’ictus e in altri non è efficace. Lo stesso farmaco somministrato per via endoarteriosa con un piccolo tubicino (microcatetere) nell’ambito del coagulo potrebbe essere più efficace e meno pericoloso. 

· In alcuni casi in aiuto o in alternativa al farmaco somministrato in prossimità del coagulo possono essere utilizzati degli strumenti per frammentare, aspirare o estrarre il coagulo. Riaprire il vaso chiuso con la via endoarteriosa potrebbe essere quindi più efficace.

· La somministrazione dell’Alteplasi con microcatetere e l’utilizzo di strumenti per rimuovere il coagulo avvengono nel corso di un’angiografia, esame in cui si prevede d’introdurre il catetere attraverso una grande arteria (di solito una femorale) e di farlo avanzare fino ai vasi cerebrali, dove viene iniettato il mezzo di contrasto per visualizzare il vaso ostruito

· Le chiediamo il permesso di includerla in uno studio che confronta il trattamento dell’ictus con Alteplasi somministrato per via endovenosa, attraverso una fleboclisi,  con una approccio per via endoarteriosa locale, attraverso l’introduzione di un microcatetere nella sede del coagulo, durante un’angiografia cerebrale, che può comportare ancora l’utilizzo dell’Alteplasi o l’utilizzo di mezzi meccanici per riaprire il vaso ostruito. 

· Studiando la modalità di riaprire il vaso ostruito su di lei oggi, in futuro i pazienti con ictus potrebbero essere trattati con maggior sicurezza.

· Rispetteremo la sua decisione qualunque essa sia e le cure che riceverà in ospedale saranno comunque le stesse. 

· Per maggiori informazioni non esiti a contattare 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 di tre mesi da un ictus circa la metà dei pazienti ha un certo grado di disabilità ed alcuni muoiono. Vi sono oggi a disposizione farmaci efficaci 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 guarire 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 funzionano 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 Alteplasi o attivatore tissutale del plasminogeno.

Quali sono i rischi ed i benefici della trombolisi

Ad oggi sono oltre 15000 i pazienti con ictus che sono stati sottoposti a trattamento con Alteplasi endovena. L’Alteplasi può guarire alcuni pazienti e ridurre il grado di disabilità in altri ed è oggi un trattamento autorizzato per la terapia dell’ictus entro 3 ore dall’esordio dei sintomi. Dai dati disponibili si evince che circa il 50% dei pazienti trattati con Alteplasi per via endovenosa entro 3 ore dall’esordio dei sintomi, contro il 39% dei trattati con placebo, tornano ad una vita autonoma a tre mesi dall’ictus. Dati recenti indicano che l’Alteplasi endovena si è dimostrato efficace anche fra le 3 e le 4 h e mezza dall’esordio dell’ictus. 
Sfortunatamente l’Alteplasi può avere gravi effetti collaterali: dissolvendo 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. In circa il 6% dei pazienti trattati si può verificare un’emorragia cerebrale che determina un peggioramento delle condizioni neurologiche o addirittura la morte (può comunque capitare che un paziente abbia una grave emorragia cerebrale anche senza aver ricevuto il Alteplasi). Inoltre in circa la metà dei casi l’Alteplasi endovena non ha alcun effetto.

Somministrando l’Alteplasi per via intrarteriosa con un microcatetere nella sede del coagulo si ottiene una concentrazione maggiore del farmaco nella sede dell’occlusione utilizzando una dose minore rispetto a quella utilizzata con una fleboclisi, inoltre con lo stesso microcatetere si può ottenere una la trombolisi meccanica oltre o in alternativa a quella farmacologica. L’operatore, in alcune circostanze, può utilizzare strumenti per estrarre, aspirare o frammentare il coagulo che ostruisce il vaso del cervello, senza nemmeno utilizzare farmaci. Si tratta tuttavia di una procedura più lunga e complessa di quella endovenosa i cui rischi, rispetto al trattamento endovenoso, non sono ancora noti, anche se nell’Ospedale dove lei si trova v’è un’esperienza consolidata nei trattamenti endovascolari cerebrali per via intra-arteriosa.

Quali sono i rischi dell’angiografia cerebrale

L’angiografia cerebrale viene effettuata abitualmente per avere informazioni dettagliate sulla circolazione cerebrale ed è un esame indispensabile per capire dove sia la sede del trombo che ostruisce l’arteria e per il trattamento endoarterioso. Le complicanze dell’angiografia sono rare e dipendono essenzialmente dall’esperienza del medico che effettua l’esame. Il centro dove lei si trova è in grado di effettuare interventi endovascolari ed ha quindi una consolidata esperienza nel campo delle angiografie cerebrali. In tali circostanze il rischio di complicanze neurologiche permanenti è di circa 1 caso ogni 1000 angiografie. 

Perché le diciamo ora tutto ciò

Riteniamo che il trattamento per disostruire il vaso cerebrale che le proponiamo l’aiuti a star meglio ma non sappiamo se sia meglio farlo somministrando l’Alteplasi con una fleboclisi o introducendo un microcatetere in prossimità del coagulo. Abbiamo bisogno ora del suo permesso per includerla in questo studio che è stato pensato proprio per stabilire quale dei due sia l’approccio terapeutico migliore. Le ricerche disponibili indicano che l’Alteplasi deve essere somministrato nel più breve tempo possibile dall’inizio dell’ictus: è preferibile che non trascorrano più di 4 ore e mezza dall’esordio dei sintomi. Ecco perché le chiediamo il consenso rapidamente e in circostanze per lei difficili e sconvolgenti.

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 Alteplasi in fleboclisi e che l’altra metà venga trattato con l’approccio endoarterioso nel corso di un’angiografia. La decisione su quale delle due procedure verrà utilizzata sarà presa con criteri assolutamente casuali dal computer. Ciò significa che né lei, né il medico sarete in grado di prevedere per quale via il trattamento verrà somministrato e quindi non potrà essere deciso un trattamento piuttosto di un altro. Questo tipo di studi, gli studi clinici randomizzati, rappresenta oggi il miglior mezzo conosciuto per capire se un tipo di trattamento sia più efficace di un altro. Nello studio SYNTHESIS sono coinvolti diversi medici ed infermieri anche di altri Ospedali ed il personale non riceve denaro per reclutare i pazienti ma solo per coprire le spese dell’approccio intrarterioso. Abbiamo l’obiettivo di coinvolgere circa 350 pazienti. Lo studio è promosso dal Dipartimento di Scienze Neurologiche dell’Ospedale Niguarda di Milano.

Lei è stato contattato perché potrebbe beneficiare di questo trattamento. I medici dell’Ospedale che la curano devono attenersi alle strette regole dello studio e, sebbene fiduciosi in questo trattamento, ritengono che non vi siano prove sufficienti sul modo migliore di disostruire il vaso che si è chiuso. 

Non vogliamo forzarla a darci 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 e comunque potrà essere trattato con l’Alteplase per via endovenosa.

Come viene somministrato il trattamento

Il trattamento viene somministrato per via endovenosa attraverso una cannula posizionata in una vena superficiale dell’avambraccio oppure attraverso un microcatetere posizionato in prossimità del coagulo in un vaso cerebrale nel corso dell’angiografia. Ci vorrà circa un’ora per somministrare il l’Alteplasi per entrambe le vie e nel caso della somministrazione intra-arteriosa è necessario dell’altro tempo (circa un’ora) per effettuare prima l’angiografia. 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 24-72 ore è prevista una seconda TAC dell’encefalo al fine di valutare l’effetto del trattamento. La durata del ricovero sarà decisa dai medici. Dopo 3 mesi uno specialista Neurologo dello staff dello studio si metterà in contatto con lei per telefono e le farà alcune domande sul suo stato di salute. 

Chi verrà informato sull’ictus

I dati relativi al suo ictus, al trattamento e all’efficacia di questo farmaco saranno archiviati e inviati a un registro centralizzato tramite Internet, in modo tale da non rivelare la sua identità ad alcuno al di fuori dello studio, eccetto che per i controlli di monitoraggio ed eventuali ispezioni. Vorremmo avere il permesso di fornire i suoi dati ad un medico dello staff dello studio che la contatterà telefonicamente dopo 90 giorni dall’insorgenza dell’ictus per avere informazioni sulla sua condizione di salute. Queste informazioni verranno usate soltanto per lo studio. Vorremmo anche avere il permesso di contattare il medico di famiglia per informarlo sullo studio. I dati possono essere analizzati e riportati in pubblicazioni scientifiche ma sempre con la salvaguardia del suo anonimato. Tutti i Suoi dati personali saranno trattati nel rispetto della legge 196 del 30 giugno 2003 sulla “Protezione dei dati personali” e successive modifiche e integrazioni. Ai sensi di questa legge l’Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda di Milano è titolare dei suoi dati personali e i responsabili sono nominati dall’Ente Ospedaliero. 
Che cosa succede ora

Pensi con attenzione se lei desidera 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 decidere di uscire dallo studio in qualsiasi momento, anche se è nostro obiettivo continuare a seguirla per motivi di sicurezza.

Grazie per aver dedicato del tempo a questo scritto da parte di tutti i collaboratori dello studio SYNTHESIS.
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