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                Informasjon om pasientrettede kliniske behandlingsstudier
   Helseforetakene i Norge skal gi pasienter informasjon om tilgjengelige
   kliniske behandlingsstudier.
   Informasjonen blir koblet til behandlingsinformasjonen på alle
   helseforetakenes nettsider.
   Mal
   Denne malen skal brukes når du skal presentere informasjon om en
   klinisk behandlingsstudie på stolav.no.
   Husk at informasjonen skal være rettet til pasienter. Det er derfor
   viktig at teksten er presis og kortfattet. Ved spørsmål ta kontakt med
   [email protected] eller [email protected]
   Tittel: Pustestøtte til de aller minste
   ProsjektID fra Cristin: 2053254
   REK-id 58386
   Prosjektleder: Kristine Hermansen Grunewaldt
   Ingress:
   Det finnes mange ulike typer pustestøttesystemer, og i dette
   prosjektet ønsker vi å finne det beste pustestøttesystemet for barnet
   som er effektivt, komfortabelt og som letter samspillet med
   foreldrene. Vi vil evaluere elektrisk aktivitet i diafragma og
   systematisk klinisk skåring av barnets pustearbeid for å finne svar på
   spørsmålene. Det finnes mange ulike typer pustestøttesystemer, og i
   dette prosjektet ønsker vi å finne det beste pustestøttesystemet for
   barnet som er effektivt, komfortabelt og som letter samspillet med
   foreldrene. Vi vil evaluere elektrisk aktivitet i diafragma og
   systematisk klinisk skåring av barnets pustearbeid for å finne svar på
   spørsmålene.iI I denne studien ønsker vi i en randomisert kontrollert
   studie å undersøke premature barns pustearbeid og komfort når vi
   sammenlikner to typer pustestøtte-systemer: Kontinuerlig positivt
   luftveistrykk (CPAP) og neural synkronisert pustehjelp (NIV NAVA).
   HRCS-kategori (behandlingskategori - se s 4 hvis du er usikker):
   Lunger og luftveier
   Inklusjonsstart: 1. mai 2020
   Inklusjonsstopp: 1. mai 2022
   Innledning:
   Premature barn har umodne lunger og de har derfor en forøket risiko
   for å utvikle kronisk lungesykdom, nedsatt nevrologisk utvikling og i
   tillegg større risiko for hyppige innleggelser på sykehus i
   barneårene. Optimale pustestøtte-systemer som kan forebygge
   lungeskade, bedre lungeutviklingen og samtidig støtte premature barns
   egen kapasitet til å puste, er avgjørende for utviklingen til barnet
   etter fødselen. I denne studien ønsker vi derfor å sammenlikne to
   forskjellige typer pustestøtte-systemer som vi bruker i klinikken i
   dag.
   Den ene typen pustestøtte som kalles CPAP og som per i dag er det mest
   vanlige pustestøtte-systemet, holder lungene lett oppblåste når barnet
   puster ut. I tillegg gis det en varmet og fuktet luftstrøm ved hjelp
   av en maske eller via nesekontakter, noe som gjør det lettere for
   barnet å tåle en konstant luftstrøm. Den andre typen pustestøtte; NIV
   NAVA, gir noe mer pustestøtte enn CPAP ved at barnet får ekstra støtte
   på hvert enkelt pust. Det betyr også at dersom barnet tar en
   pustepause, vil NIV NAVA gi ekstra innblåsinger etter et bestemt
   antall sekunder. Denne spesielle typen pustehjelp blir regulert av
   barnet selv ved hjelp av aktiviteten i den store pustemuskelen i
   mellomgulvet som kalles «diafragma». Ved hjelp av en avansert sonde
   med mikrosensorer som fanger opp aktiviteten i barnets «diafragma»
   reagerer maskinen med å gi en tilpasset støtte hver gang barnet
   trekker pusten. Signalene fanges opp av sonden og gir oss en tallverdi
   og informasjon på aktiviteten i den store pustemuskelen. På bildene
   under vises de ulike typene pustestøtte-systemene med festeanordning.
   
   CPAP (Timik.no) NIV NAVA (Stephan-gmbd.com)
   Hvem kan delta?
   I denne studien kan for tidlig fødte barn født mellom svangerskapsuke
   28+0 og 31+6 inkluderes. Det for tidlig fødte barnet må være innlagt
   på Nyfødt intensiv avdeling på St Olavs Hospital i Trondheim. Ved
   inkluderingen må barnet være 4-5 dager gammel og allerede behandles
   med CPAP eller NIV NAVA.
   Muntlig og skriftlig informasjon blir gitt i forkant av studiestart,
   og et skriftlig samtykke innhentes før studiestart dersom
   foreldre/foresatte ønsker å delta.
   I de siste 10 årene har det vært en rask økning i utviklingen av nye
   pustestøtte-systemer til premature barn. Det finnes veletablerte
   behandlingsmetoder for å lette pustebesvær, men det er fortsatt
   manglende kunnskap om hvordan man kan optimalisere effektiv pustehjelp
   til disse sårbare barna. Det er enighet i det medisinske miljøet om å
   redusere tiden med mekanisk ventilasjon på respirator, dvs. når barnet
   får en tube ned i luftveiene for å få nok luft, og isteden gi
   behandling med mer skånsom pustehjelp uten bruk av tube (=
   Ikke-invasiv pustestøtte) slik som ulike typer CPAP og NIV NAVA.
   Formålet med studien er å fremskaffe ny kunnskap om NIV NAVA kan lette
   barnets pustearbeid sammenlignet med CPAP. Studien varer for hvert
   barn totalt i 10 timer hvor det gjennomføres en 4-timers periode med
   de to ulike pustestøtte-systemene i tilfeldig rekkefølge. Studien skal
   ikke forstyrre den normale daglige aktiviteten til barnet mtp. stell
   og mulighetene for å være hud mot hud sammen med foreldrene.
   I studieperioden vil barnets pustemønster, hjertefrekvens og
   oksygenbehov bli registrert på samme måte som vi gjør i klinikken til
   vanlig. Det som skjer utover vanlig praksis er følgende:
     * 
       Dersom barnet har en vanlig ernæringssonde, må man legge ned en
       spesiell sonde som måler aktivitet i «diafragma» før studien kan
       starte. Vi forsøker så langt det lar seg gjøre å planlegge
       sondenedleggelsen til et tidspunkt der barnet uansett skal skifte
       sonde, slik at barnet slipper belastningen med en ekstra
       sondenedleggelse.
     * 
       Det gjøres systematiske kliniske observasjoner av pustemønster og
       grad av tilfredshet/komfort ved bruk av to ulike skåringsverktøy.
       Dette vil ikke forstyrre barnet siden det bare innebærer en
       observasjon som varer totalt ca. tre minutter.
     * 
       Vi filmer barnets pustemønster to ganger over totalt tre minutter
       i studieperioden. Dette må foregå når barnet er døsig, ligger i et
       komfortabelt leie og med en bleie på. Dette gjør vi for at flere
       observatører skal kunne skåre pustearbeidet og komfort senere.
     * 
       Vi stiller så foreldre tre spørsmål om hvordan de synes de ulike
       pustestøtte-systemene har fungert for deres barn.
   Kontaktinformasjon:
   Prosjektleder: Kristine Hermansen Grunewaldt, MD, PhD:
   Førsteamanuensis /overlege ved Nyfødt Intensiv, tlf: 72574066
   [email protected]
   Prosjektmedarbeider: Håkon Bergseng, MD, PhD:
   Førsteamanuensis/overlege ved Nyfødt Intensiv, tlf: 72573318
   [email protected]
   Prosjektmedarbeider: Hilde Brenne: Intensivsykepleier, PhD student,
   Nyfødt Intensiv, tlf: 72574286 [email protected]
   Vedlegg – Enkle skrivetips
   Hvem skriver du for?
   Ha alltid klart for deg hvem du skriver for. Kliniske studier som
   legges på internettsidene til HF-ene skal i først omgang skrives for
   målgruppene: pasienter, pårørende og fastleger.
   Vi skal være personlig og direkte, og skriver:
     * 
       Du
     * 
       Vi
   Hvorfor skriver du?
   Leserne av nettsidene til ditt HF ønsker å få svar på minst én
   oppgave.
     * 
       Få svar på et spørsmål
     * 
       Finne en behandling
     * 
       Muligheter for å delta i en klinisk studie osv.
   Er teksten lett lest/har den et klart språk?
   Du kan forbedre lesbarheten på teksten ved flere ulike grep:
   En god tittel som gir mening – bør fortelle hva teksten handler om.
   Bruk ikke forkortelser, parenteser eller medisinskfaglig ord i tittel.
   Bruk det begrepet folk bruker i dagligtale. Evt spesifiseringer for å
   unngå misforståelser kan komme tidlig i teksten.
   Kom med poenget tidlig – det som er viktig for den som skal lese
   teksten din. Det som er viktig for deg, er ikke nødvendigvis det som
   løser brukernes behov.
   Unngå faguttrykk – og hvis du må bruke det må du forklare, gjerne
   tidlig i teksten.
   Bruk nøkkelord – ord som folk flest bruker når de søker på internett
   for å finne svar på sin brukeroppgave.
   Bruk avsnitt - har du nye poenger nedover i en tekst kan disse legges
   i avsnitt for å gjøre teksten mer oversiktlig. Gode nøkkelord kan
   starte avsnittet for at leseren kan skanne gjennom innholdet. Et
   avsnitt bør ikke være mer enn 2-4 setninger.
   Mellomtitler – kan gi leserne en rask oversikt over alt innholdet.
   Punktlister – kan vare et godt verktøy for å øke lesbarheten. Du kan
   bruke det om du skal ramse opp mange korte punkter eller har flere
   poeng å fremheve.
   Sett punktum – ikke lag for lange setninger. Les gjennom å se om du
   kan kutte fyllord som og, men, eller osv, og heller dele setningen i
   to.
   Substantivsyken – er kurerbar! Bruk konkret verb tidlig i setningen.
   Et aktivt språk får fram hvem som gjør hva.
   Les gjennom hele teksten din, og kutt det som ikke er relevant. Les
   gjennom teksten en gang til, og kutt det som ikke trenger å være med.
   Les teksten høyt – da hører du om det er en kort og god tekst.
   Nyttig nettsteder for mer informasjon:
     * 
       Innholdsstrategien for felles nettløsning:
       http://www.helsenorgebeta.net/2016/05/na-er-innholdsstrategien-for-spesialisthelsetjenestens-nettlosninger-komplett/
     * 
       Klarspråk – helsespråk
       http://www.sprakradet.no/Klarsprak/helsesprak/
     * 
       Redaksjonelle retningslinjer helsenorge.no/klar språk -
       http://helsefrontend.no/innhold/redaksjonelle-retningslinjer/klart-sprak/
   Oversikt over HRCS-kategorier:
   ------------------------------
     * 
       Annet
     * 
       Betennelse og immunsystem
     * 
       Blod
     * 
       Forplantning og fødsel
     * 
       Generell helserelevans
     * 
       Hjernen og nervesystemet
     * 
       Hjerneslag
     * 
       Hjerte og kar
     * 
       Hud
     * 
       Infeksjon
     * 
       Kreft
     * 
       Lunger og luftveier
     * 
       Medfødte lidelser
     * 
       Mental helse
     * 
       Munnhule, mage og tarm
     * 
       Muskulatur og skjelett
     * 
       Nevrologisk
     * 
       Nyrer, urinveier og kjønnsorgan
     * 
       Skader og ulykker
     * 
       Stoffskifte og hormoner
     * 
       Øre
     * 
       Øye
   5
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