ГБУЗ МО «Московский областной онкологический диспансер».
ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
по участию во II фазе проспективного открытого клинического исследования по протоколу

«Лапароскопическая внутрибрюшная аэрозольная химиотерапия»
Уважаемая пациентка! Ваш лечащий врач предложил Вам принять участие в клиническом исследовании. Пожалуйста, внимательно прочтите эту памятку. Она содержит информацию необходимую для понимания задач данного исследования. Очень важно, чтобы Вы поняли, в чем состоит риск и польза от Вашего участия в исследовании. Для более полного понимания Вами типа и хода исследования задавайте все вопросы, которые считаете нужными. Информированное согласие подписывайте только в том случае, если Вы осознанно и твердо намерены принять участие в данном клиническом исследовании.
ОСНОВАНИЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ
· Вас диагностирована злокачественная опухоль, которая распространилась за пределы органа в виде множественных очагов на брюшине (канцероматоз). Стандартным вариантом лечения в подобной ситуации является сочетание химиотерапии (лекарственное лечение) и хирургического лечения, однако, эффективность этого подхода на сегодняшний день остается ограниченной из-за того, что противоопухолевые лекарства плохо проникают в брюшину.
Возможным решением данной проблемы является проведение внутрибрюшной химиотерапии. 
· настоящее время разработана новая методика внутрибрюшной химиотерапии, которая заключается в распылении аэрозоля химиопрепаратов под давлением во время лапароскопии (в том числе сразу после открытой экстирпации матки с придатками). В отличие от обычного введения растворов химиопрепаратов в брюшную полость, распыление аэрозоля под давлением приводит к более глубокому проникновению лекарств вглубь ткани метастазов, что увеличивает противоопухолевый эффект. В Российской Федерации и за рубежом накоплен большой опыт использования внутрибрюшной химиотерапии при перитонеальном канцероматозе, в том числе и при раке яичников. Результаты применения данной методики оказались обнадеживающими. У большинства больных с канцероматозом при раке яичников удалось добиться полного исчезновения метастазов на брюшине.
ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Целью настоящего исследования является улучшение непосредственных и отдалённых результатов лечения рака яичников с перитонеальным канцероматозом путём добавления к стандартному лечению от 1-го до 3-х курсов внутрибрюшной аэрозольной химиотерапии под давлением.
ДИЗАЙН КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ
Если по результатам предварительного обследования Вы подойдете для участия в клиническом исследовании, и если Вы дадите письменное согласие на такое участие, то Вы будете включены в исследование. Окончательное решение о целесообразности процедуры принимается на мультидисциплинарном консилиуме онкологов.
Всем больным, принимающим участие в данном клиническом исследовании, будет выполнена диагностическая лапароскопия или лапаротомия под общей анестезией. 
Подтверждение злокачественной природы отсевов опухоли на брюшине происходит во время лапароскопии или лапаротомии путём срочного гистологического исследования.  Выбор доступа в брюшную полость (лапароскопический или лапаротомный) осуществляет оперирующий Вас доктор в зависимости от особенностей анатомического строения Вашей брюшной полости и в зависимости от особенностей метастатического процесса на Вашей брюшине. Предпочтительным является лапароскопический доступ, лапаротомный (открытый) выбирается в том случае, когда масштабы канцероматоза, размеры опухоли и/или её метастазов не позволяют произвести правильную и полную ревизию органов брюшной полости и малого таза.

   При морфологическом подтверждении канцероматоза брюшины и технической возможности (наличии в брюшной полости свободного пространства) Вам будет проведен сеанс внутрибрюшной аэрозольной химиотерапии с использованием цисплатина. 
После распыления через специальную форсунку посредством ангиоинжектора лекарственный аэрозоль удерживается в брюшной полости в течение 30 минут под давлением, после этого лапароскопические инструменты из брюшной полости извлекаются.  

После операции Вам будет необходимо регулярно проводить  обследование, предусмотренное дизайном исследования. Сеансы внутрибрюшной химиотерапии повторяются дважды, интервалы проведения сеансов определяет Ваш лечащий врач. 
ХОД ИССЛЕДОВАНИЯ
После того, как Вы дадите письменное согласие на участие в клиническом исследовании, Вам будет проведено предварительное обследование согласно национальным клиническим.
Операция
Перед операцией, после нее и во время проведения внутривенной химиотерапии Вам будет выполнен предусмотренный клиническими рекомендациями стандартный комплекс мероприятий. Во время операции будет произведена визуальная оценка состояния органов брюшной полости и выполнена множественная биопсия брюшины. Взята свободная жидкость (если таковая имеется) или смывы из брюшной полости, которые в последствии будут отправлены для цитологического исследование. Если во время операции будет установлено, что Вы отвечаете критериям включения в исследование, то будет выполнена лапароскопическая внутрибрюшная аэрозольная химиотерапия.
Особые указания
Для того чтобы обеспечить упорядоченность и безопасность хода исследования, вы должны строжайшим образом выполнять указания персонала, проводящего клинические исследования.
Лечение после выписки из стационара
· перерыве между курсами внутрибрюшной химиотерапии (начиная со 2-го дня после лапароскопической ВАХД и начиная с 7-го или 8-го дня после открытой операции в сочетании с  ВАХД) Вам будет проводится системная химиотерапия (с индивидуальным расчётом дозировок химиопрепаратов). 
После 2-х сеансов ВАХД и 3-х курсов внутривенной ПХТ Вам будет проведена открытая операция, целью которой будет максимальное удаление всех проявлений опухоли яичников и её метастазов и сразу после этого этапа (в ходе единого оперативного вмешательства) будет проведён 3-й сеанс ВАХД. Если на первом этапе лечения оказалось, что сеанс ВАХД провести невозможно, то сеанс ВАХД и максимальное удаление всех проявлений опухоли яичников и её метастазов будет произведено после 3-го курса внутривенной химиотерапии. Общее планируемое количество курсов внутривенной химиотерапии будет равным шести.
Этапные и контрольные обследования.

Этапные обследования будут проведены после 3-го и 6-го курсов внутривенной химиотерапии. Подбор необходимых методик обследования проводится согласно клиническим рекомендациям РФ, однако может быть изменён Вашим врачом в зависимости от клинической ситуации.

Первое контрольное обследование проводится через 3 месяца по окончании 6-го курса ПХТ при отсутствии признаков прогрессирования заболевания до истечения этого срока. В подобных случаях обследование проводится незамедлительно.

Программа контрольных обследований составляется Вашим врачом согласно национальным клиническим рекомендациям, но может быть индивидуализирована в зависимости от клинической ситуации.

Вам необходимо помнить, что Ваше регулярное обследование будет включать инвазивные методики (гастроскопию, колоноскопию), исследования крови из пальца и периферических вен, влагалищно-прямокишечные осмотры. 

Результаты этапных обследований потребуется предоставлять Вашему врачу и/или главному исполнителю протокола клинического исследования. В случае невозможности личной встречи результаты обследования могут быть Вами переданы по электронной почте или посредством цифровых мессенджеров.

Вы должны осознавать, что в случае передачи информации по обследованию посредством электронных ресурсов любого типа ответственность за сохранность личных данных, врачебной тайны, биометрической информации Ваш врач и/или главный исполнитель протокола клинического исследования не несут.
Этапные и контрольные обследования выполненные не в клинике (клиниках) проводящих настоящую научно-исследовательскую клиническую работу могут быть выполнены некорректно с точки зрения клинического исследования и потребовать повторного выполнения в клинике (клиниках) согласно критериям сопоставления, используемым в клиническом исследовании, в котором Вы принимаете участие.
Для Вашей Индивидуальной Регистрационной Карты (ИКР) пациента не потребуются оригиналы заключений по обследованиям, к ИКР будут приобщены предоставленные Вами копии заключений по обследованию.

Если у Вас имеются хронические заболевания, то наблюдение и лечение по профилю этих заболеваний осуществляется профильными специалистами по месту Вашего жительства. Вашему врачу (или главному исследователю) потребуются актуальные копии справок и/или медицинских заключений по этим заболеваниям и их лечению.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
· ходе проведения лечебных мероприятий в рамках протокола клинического исследования существует вероятность развития нежелательных явлений:
Токсические реакции. Проведенные исследования оценивают внутрибрюшную аэрозольную химиотерапию под давлением, как безопасный метод, обладающий значительно меньшей токсичностью по сравнению с системной химиотерапией. Тем не менее, теоретически возможно развитие миелосупрессии, снижения количества образующихся в костном мозге клеток крови. У некоторых больных отмечались изменения в биохимическом анализе крови, указывающие на нарушение функции печени и почек, которые полностью восстанавливались в течение короткого времени после лечения. При возникновении токсической реакции проводится терапия в условиях стационара.
Хирургические осложнения. Возможны такие осложнения  как кровотечение, повреждение органов брюшной и грудной полостей, тромбозы вен, спаечная непроходимость, перитонит, вторичное заживление послеоперационных ран (вялое заживление, либо нагноение), а также иные нежелательные явления хирургического профиля.
Если у вас возникли вопросы относительно вышеописанного исследования Вы можете обращаться к Вашим врачам: Туриеву А.В., либо Столбовой Е.Ю., и/или к главному исследователю Дзасохову А.С.
ВОЗМОЖНАЯ ПОЛЬЗА ВАШЕГО УЧАСТИЯ В ИССЛЕДОВАНИИ
Лечение исследуемым методом должно привести к уничтожению или уменьшению числа опухолевых клеток в брюшной полости. Таким образом, может снизиться риск дальнейшего распространения опухоли, что позволяет ожидать увеличения продолжительности жизни.
Исследуемый метод пока находится в стадии клинических исследований. Эта фаза призвана обогатить научные представления о данном методе, что впоследствии внесет большой вклад в улучшение результатов лечения рака. Тем самым, Ваше участие в исследовании тоже является вкладом в исследование и разработку новых методов лечения, которые смогут в будущем принести пользу многим больным. Данные, полученные к настоящему времени на основании опыта лечения больных, позволяют говорить об его эффективности в лечении злокачественных опухолей. Тем не менее, нельзя гарантировать, что Вы получите какую-то ощутимую пользу от Вашего участия в данном клиническом исследовании.
АЛЬТЕРНАТИВНЫЕ МЕТОДЫ ЛЕЧЕНИЯ
Альтернативой участия в данном клиническом исследовании являются другие терапевтические возможности. Стандартным подходом к лечению опухоли является системная химиотерапия. Ваш лечащий врач сможет дать Вам исчерпывающую информацию о других методах лечения, их достоинствах и недостатках.
РАЗРЕШЕНИЕ НА ПРОВЕДЕНИЕ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ
До проведения исследования его протокол будет представлен на рассмотрение этического комитета. Независимый этический комитет, помимо этого, будет проинформирован обо всех существенных изменениях протокола, а также обо всех возможных тяжелых побочных эффектах предлагаемого лечения.
ДОБРОВОЛЬНОЕ СОГЛАСИЕ НА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ
Вам предстоит самостоятельно решить вопрос о Вашем участии в клиническом исследовании. Если Вы решились на участие в исследовании, Вы, тем не менее, можете прервать это участие в любой момент и отказаться от предложенного лечения без объяснения причин такого решения. Если Вы не захотите принимать дальнейшее участие в исследовании или решите отозвать свое согласие в ходе исследования, то это никоим образом не повлияет на качество Вашего лечения. В таком случае Ваш лечащий врач выберет для Вас наиболее подходящий для Вас метод лечения. Если в ходе проведения данного клинического исследования появятся новые сведения об исследуемом методе или о возможных исходах лечения или произойдут изменения в процедуре проведения исследования, которые могут повлиять на Ваше решение об участии в исследовании, то об этом Вам незамедлительно сообщит лечащий врач.

В процессе наблюдения за Вами по окончании лечения исследователями будет проводиться анкетирование путем телефонного опроса. Вам потребуется сообщить Вашему врачу и/или главному исследователю номер Вашего телефона и номер телефона Вашего доверенного лица, а также контактные данные Вашего доверенного лица.
ПРЕКРАЩЕНИЕ УЧАСТИЯ В КЛИНИЧЕСКОМ ИССЛЕДОВАНИИ
Врач, проводящий клиническое исследование, может в любой момент времени прервать Ваше участие в нем, если такое прекращение в Ваших интересах или если Вы не в состоянии выдержать требования, налагаемые условиями клинического исследования. Помимо этого, заказчик исследования, комитет по этике, а также надзирающий официальный орган могут в любой момент прервать исследование, исходя, например, из соображений безопасности пациентов. В случае, если Вы по собственной воле или в силу других обстоятельств выбыли из исследования, то Вам будет предложено пройти заключительное обследование.
КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТЬ
· рамках проводимого клинического исследования данные о Вашем состоянии будут заноситься в медицинские документы. Эти документы будут использованы для научной оценки.
· соответствии с законодательными положениями Ваше участие в клиническом исследовании допустимо только в том случае, если Вы согласны с записью данных о Вашем заболевании и с их передачей в анонимной форме в надзорные и разрешающие органы, в уполномоченный комитет по этике. Если Вы не согласны с вышеописанной передачей и хранением данных о Вашем заболевании в анонимной форме, то Вы не можете участвовать в этом клиническом исследовании.
· том, что касается публикации результатов данного клинического исследования, гарантируется полная конфиденциальность в отношении личных данных пациентов.
При условии получения Вашего согласия, Ваш врач по месту жительства или врач, продолжающий Ваше лечение, будут поставлены в известность о Вашем участии в данном клиническом исследовании.
Гарантируется соблюдение этических принципов, заложенных в Хельсинской декларации Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей» (1964г., с последующими дополнениями, включая версию 2000г.) и отраженных в ОСТ 42-511-99 «Правила проведения качественных клинических испытаний в Российской Федерации».

 Лечащий врач_________________________
Главный исполнитель Дзасохов А.С. _____

Пациентка____________________________

_____________________________________

Дата ознакомления_____________________

ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА УЧАСТИЕ В КЛИНИЧЕСКОМ
ИССЛЕДОВАНИИ
Наименование клинического исследования:
Проспективное открытое исследование «Лапароскопическая внутрибрюшная аэрозольная химиотерапия»
Я_                                                                                                                                           проинформирован(а)  о
медицинских показаниях к выполнению операции – диагностической лапароскопии, внутрибрюшной аэрозольной химиотерапии. Мне были полностью разъяснены сущность, значение и важность вышеупомянутого клинического исследования, и, кроме того, я прочитала и поняла информацию для пациента. Мой врач проинформировал меня о связанных с моим участием в проведении клинического исследования риском и возможной пользой и ответил на все мои вопросы относительно исследования. У меня было достаточно времени для обдумывания решения, и я заявляю, что хочу добровольно участвовать в данном клиническом исследовании. Я понимаю, что имею право в любой момент без объяснения причин отозвать мое согласие на участие в клиническом исследовании, при этом мой отказ не отразится неблагоприятно на дальнейшем лечении, проводимом лечащим врачом. Я должна незамедлительно поставить врача, проводящего исследование, в известность обо всех нежелательных явлениях или нарушениях состояния моего здоровья, которые могут произойти вследствие клинического исследования. Я согласен в течение того времени, когда я буду участвовать в данном клиническом исследовании, не участвовать в других клинических исследованиях. Мне известно, что полученные, в отношении меня в ходе данного клинического исследования личные данные, в особенности, медицинского характера, будут сохранены, обработаны и оценены. Использование данных о состоянии моего здоровья будет проведено в соответствии с законом, что является предпосылкой и условием моего добровольного согласия на участие в данном клиническом исследовании. Без моего добровольного, приведенного ниже, согласия я не могу участвовать в данном клиническом исследовании.
Мое добровольное согласие на получение и обработку моих персональных данных, в особенности, данных о состоянии моего здоровья не подлежит отмене. Я уже заявила о том, что в любой момент могу отказаться от дальнейшего участия в данном клиническом исследовании. В случае такого моего отказа и отзыва моего добровольного согласия, я, тем не менее, соглашаюсь с тем, чтобы полученные и сохраненные до момента отказа данные были использованы для обработки, в случае, если это окажется необходимым.
· подтверждаю свое согласие на выполнение диагностической лапароскопии, биопсии брюшины, внутрибрюшной аэрозольной химиотерапии.
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