Informacja o badaniu „Wdrożenie radiochirurgii stereotaktycznej w leczeniu drżenia u chorych na chorobę Parkinsona”

Szanowni Państwo,

Proponujemy Państwu udział w badaniu pilotowym mającym na celu wdrożenie w Polsce metody leczenia drżenia w chorobie Parkinsona przy pomocy promieniowania jonizującego z użyciem aparatu CyberKnife. Badanie ma na celu ocenę skuteczności oraz bezpieczeństwa stosowanej metody leczenia.

Podstawową metodą leczenia jest stosowanie leków. W przypadku braku skuteczności farmakoterapii, rozważa się zastosowanie metod neurochirurgicznych takich jak głęboka stymulacja mózgu bądź uszkodzenie struktur mózgowia za pomocą  prądu o wysokiej częstotliwości. Nie u wszystkich chorych jest możliwe zastosowanie powyższych metod leczenia. Wówczas można rozważyć napromienianie selektywnie wybranych obszarów mózgu z zastosowaniem precyzyjnej metody tzw. radioterapii stereotaktycznej. Takiego rodzaju leczenie jest możliwe do przeprowadzenia z zastosowaniem urządzenia GammaKnife lub CyberKnife.

Metoda ta na świecie jest stosowana od kilkudziesięciu lat. Doświadczenia większości ośrodków zagranicznych wskazują na dobrą tolerancję leczenia i zmniejszenie nasilenia objawów po jej zastosowaniu. Jednakże jak każda procedura medyczna jest obarczona ryzykiem wystąpienia powikłań szczegółowo opisanych w formularzu pt. „Zgoda na udział w badaniu klinicznym - Wdrożenie radiochirurgii stereotaktycznej w leczeniu drżenia u chorych na chorobę Parkinsona”. Dlatego decyduj(c się na udział w badaniu powinni Państwo zapoznać się z informacją dot. ryzyka wystąpienia odczynów popromiennych spodziewanych w proponowanej metodzie oraz podpisać pisemną zgodę na udział w badaniu.

Badanie będzie prowadzone w Zakładzie Radioterapii Centrum Onkologii w Gliwicach. Leczenie polega na zastosowaniu jednorazowej dawki promieniowania w małym obszarze mózgowia odpowiadającym za występowanie objawów. Po zakończeniu leczenia chorzy będą poddani obserwacji neurologicznej i neuropsychologicznej w C.O. Gliwice.

U chorych będą ponadto wykonywane kontrolne badania obrazowe.

Prowadzone badanie pozwoli nam ocenić skuteczność oraz tolerancję prowadzonego leczenia przy pomocy CyberKnife. W przypadku korzystnych wyników pozwoli na wdrożenia metody jako standardowego postępowania u chorych opornych na leczenie innymi metodami.

Zgoda na udział w badaniu jest całkowicie dobrowolna. Na wszelkie pytania i wątpliwo(ci dotyczące udziału w tym badaniu ma obowiązek udzielić dodatkowych informacji lekarz 

