PAIN la gi?
Thir nghiém Can thiép Giam dau Trudc Nhap vién (Prehospital Analgesia INtervention Trial),

hay goi tat 1a PAIN, 12 mot nghién ctru dang dugc thuc hién dé so sanh hai loai thudc giam dau,
fentanyl va ketamine, & bénh nhan bi chin thuong can diéu tri giam dau trude khi ho dén
bénh vién.

Viéc kiém soat con dau sau mot chan thuong nghiém trong 1 mot phan thiét yéu cua viéc cham
soc cho mot bénh nhan bi thuong. Céc loai thude dang opioid, nhu fentanyl, thuong dugc st
dung d& giam dau. Nghién ctru ndy so sanh fentanyl véi ketamine, khong phai mot loai thude
opioid, dé xem liéu moi nguoi c6 chiu phan tmg phy it hon hay it nghiém trong hon khi ding
mot loai thude khi so sanh véi loai thude kia khong. Chung t6i s& xem xét két qua ctia nghién
ctru ndy dé hiéu rd hon cach tot nhat d& diéu tri giam dau & cc bénh nhéan bi chin thuong trong
tuong lai.

Diéu gi khién nghién ciru ndy duoc Ngoai 1¢ vé Pong v sau khi Thong hiéu (EFIC)?
Truy cap lién két hay hoi nhom nghién ctru (PAINStudy@uvmhealth.org) dé biét chi tiét
tai sao nghién ctru nay dugc thuc hién vdoi ngoai 1€ vé déng v sau khi thong hiéu »
https://www.litesnetwork.org/projects/emergency-research

Nghién ciru nay duoc quy dinh nhu thé nao?

Truy cap lién két hay hoi nhom nghién ctru (PAINStudy@uvmhealth.org) dé biét chi tiét cach
ma nghién ctru ndy va tit ca cac nghién ctru EFIC duogc quy dinh va theo dbi »
https://www.litesnetwork.org/projects/emergency-research

Nghién ctru ndy bao gém nhing ai?

PAIN sé& bao gdm ngudi 16n 1a:
e Nam gidi 18 tudi tro 1én va phu nir 50 tudi trd 1én
e Bénh nhan bj thuong ning yéu cau thudc giam dau qua tinh mach (IV)
e Bénh nhan duoc chuyén dén mot bénh vién tham gia PAIN

Nghién ctru nay dugc thuc hi¢n & dau?
Nghién ctru nay dugc thuc hién tai céc trung tdm chan thuong sau trén ca nudc:
e UPMC Presbyterian Hospital va UPMC Mercy Hospital (Pittsburgh, PA)
Allegheny General Hospital (Pittsburgh, PA)

e Cooper University Hospital (Camden, NJ)
e Froedtert Hospital (Milwaukee, WI)
e UC San Diego Medical Center (San Diego, CA)
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Zuckerberg San Francisco General Hospital (San Francisco, CA)
University of Cincinnati Medical Center (Cincinnati, OH)
University of Utah Hospital (Salt Lake City, UT)

Carolinas Medical Center (Charlotte, NC)

Robert Packer Hospital (Sayre, PA)

University of Vermont Medical Center (Burlington, VT)
University of Wisconsin University Hospital (Madison, WI)

Nghién clru nay s€ kéo dai trong bao lau?

Nghién ctru ndy s& ghi danh tdi da 994 bénh nhan trong vai nim. Nhu véi tat ca cac du an LITES
EFIC, cac cap nhat hién trang nghién ctru s€ dugc dang lén
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05437575

Nha tai trg ciia nghién ctru nay 1a ai?

Nghién ctru nay duoc Bo Qubc phong (DoD) tai tro v6i hop dong s W81 XWH-16-D-0024,
Lénh dat Nhiém vy W81XWH19F0539 nhdm cung cép cic k¥ thuat va chién lugc thuc chimg,
c6 thé ctru mang séng dé cung cip dich vu cham soc tén thuong tt nhét.

Tai sao kiém so4t con dau trong méi truong trude khi vao vién?
Céc bénh nhan bi chan thuong ning can nhan thudc giam dau nhanh chéng. Viée cho dung thube
giam dau sém nhit c6 thé sau chan thuong ning cé nhiéu loi ich, bao gom:
e Giam cam giac dau don
e Cho phép cic nhan vién ctru thuong EMS thyc hién bién phép diéu tri ctru mang
(nhu ga-r, nep) dé dang hon
C6 thé lam giam cac van d& sirc khoe do chan thuong gay ra
C6 thé giam cac van dé dai han nhu dau man tinh va rdi loan cing thang sau chan
thuong (PTSD)

Tai sao céac loai thudc nay cung thudc mét nghién ctru néu cé hai déu dugc nhén vién ctru thuong
su dung?

Viéc kiém soat con dau sau mot chan thuong nghiém trong 1la mot phﬁn thiét yéu cua viéc cham
soc cho mot bénh nhan bi thuong. Céc loai thude dang Opioid, nhu fentanyl, thuong dugc st
dung d& giam dau. Nghién ctru niy sé& so sanh fentanyl voi ketamine, khong phai mot loai thude
opioid, dé xem liéu moi ngudi ¢6 chiu phan ng phy it hon hay it nghiém trong hon khi dung
mot loai thude khi so sanh vai loai thude kia khong. Ca fentanyl va ketamine hién déu duoc sir
dung dé diéu tri giam dau cho bénh nhan trudce khi ho dugc dua dén bénh vién, nhung chung ta
chua biét liéu mot loai thudc co an toan hon cho bénh nhan bi chin thuong khong. Chung t6i
thuc hién nghién ctru nay dé xem liéu mot loai thudc c6 an toan hon loai con lai khong.
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Céc thude nay c6 nguy co gi? Co loi ich gi khong?
Bénh nhan trong nghién ctru s€ nhan dugc fentanyl hodc ketamine dé kiém soét con dau.

Bat ky thudc giam dau ndo déu c6 nguy co tiém tang; tuy nhién, cac nguy co ndy 1a hiém, dic
biét ¢ cac liéu thip duoc cho dung trong nghién ctru nay. Fentanyl c6 lién quan dén huyét ap
thip, murc oxy thdp, va nhu cau can dng thd. Trong mot sb truong hop, ketamine c6 thé gay o
giac, buc bdi, lo au, hay cam gidc lo ngo.

Chung t61 khong chéc liéu c6 loi ich nao khi dung mat loai thudc so véi loai con lai khong,
nhung cac nghién ctru vién cho rang liéu ketamine thap c6 thé co két qua tot hon trong viéc giam
nguy co tor vong va cac hiéu ung strc khde nghiém trong cho bénh nhan bi thuwong nang dang
phai chiu dau.

Moi ngudi dwoc ghi danh vao nghién ctru nay nhu thé nao?
Moi ngudi c6 thé duge ghi danh vao nghién ctru PAIN néu ho bi chan thuong ning, cin thude
giam dau, va dang duogc dua dén mot bénh vién tham gia nghién ctru PAIN.

Thong thuong, cac nghién ctru vién phai dé nghi mot ngudi dong ¥ trude khi ho dugc tham gia
mot nghién ctru — diéu nay c6 nghia 13 doc théng tin, ndi chuyén véi cac bac si va y ta, va co thoi
gian nghi vé viéc ¢ nén tham gia hay khéng. Cac chn thuong nghiém trong phai dugc diéu tri
ngay, vi vy c6 thé khong co di thoi gian dé mot ngudi bi thuong ddng ¥ tham gia thir nghiém
PAIN. D61 khi cac nghién ctru vién cé thé noi chuyén véi gia dinh bénh nhan dé aé nghi ho déng
y. Tuy nhién, trong ca cap ctru chan thuong, gia dinh thuong khong c¢6 mit hodc khong thé tim
thiy trudc khi ngudi bi thuong can phai duoc diéu tri.

Nghién ctru nay khong thé dugc thuc hién ma khong c6 gidy phép dic biét dé bao gom mot
ngudi trude khi duoc ho dong ¥. Gidy phép nay goi 1a Ngoai 16 vé& Pong ¥ ¢6 Thong hiéu, hay
EFIC. Sau khi nguoi duoc ghi danh kha hon va c6 thé dong ¥ hay gia dinh ho dén bénh vién, cac
nghién ctru vién s& dé nghi ho dong y dé tiép tuc tham gia nghién ctiru. Dé biét thém thong tin vé
EFIC, vui long truy cap: https://www.litesnetwork.org/projects/emergency-research

Lam thé nao dé t6i chon khong tham gia nghién ctru?

Quy vi ¢ thé chon khong tham gia nghién ctru bang cach goi s6 1-800-664-0557, giri email cho
PAINstudy@edc.pitt.edu, hodc dién mau & cudi trang www.LITESnetwork.org/PAIN dé LITES
Network c6 thé cung cap cho quy vi mot vong deo tay silicone khong di tmg, deo vao dé cho

thdy quy vi khong duoc ghi danh vao nghién ciru.


about:blank

Néu quy vi mudn tir chbi tham gia nghién ctru sau mot chan thuong, quy vi c6 thé tir chdi tai thoi
diém duoc EMS diéu tri. Xin luu y rang viéc chon khong tham gia nghién ciru chi ¢6 nghia 1a
quy vi s€ khong tham gia vao nghién ctru. Chon khong tham gia s€ khong ngan quy vi nhan
thudc giam dau nhu mot phan cua dich vu chiam soc thong thudng ctia quy vi.

Diéu gi xay ra néu mot ngudi nhin vong tay chon khong tham gia, nhung khong deo tai thoi
diém duoc EMS dua di?

Néu quy vi nhan dugc mot vong vay chon khong tham gia nhung khong deo tai thoi diém bi
thuong, c¢6 thé quy vi s& dugc ghi danh vao nghién ciru, trir khi quy vi hay mot nguoi di cing

quy vi c6 thé noi ring quy vi khong mudn tham gia vao nghién ciru. Néu didu nay xay ra, quy vi
¢6 thé nhan duoc thube nghién clru, fentanyl citrate hoac ketamine hydrochloride, ca hai thuong
dugc cho bénh nhan chin thuong dung dé giam dau.

Xin luu ¥ rang viéc chon khong tham gia nghién ciru chi ¢6 nghia 1a quy vi s& khong tham gia
vao nghién ctru nay. Chon khong tham gia s& khong ngan quy vi nhan thudc giam dau (nhiéu kha
nang s& bao gdm mot trong hai loai thude nay) nhu mot phan cta dich vu chim soc thong thuong
cua quy Vi.

Neéu tdi quyét dinh tham gia vao cac cudc goi theo doi, cac bon phan cua to1 1a gi trong 6 thang
theo doi? To61 du kién s€ lam cac xét nghiém va cb cac cudc hen nao?

Sau thang theo ddi hoan toan 13 tu nguyén. Néu quy vi khéng mudn tham gia, quy vi s& khong
duogc nhom nghién ctru lién lac.

Néu quy vi mudn tham gia va dong ¥, quy vi khong phai lam thém xét nghiém y té hay c6 cudc
hen ndo. Thay vao d6, quy vi s& cung cip thong tin lién lac cho nhom nghién ctru va dién mot
ban khao st vé trai nghiém cta quy vi voi con dau, sy lo au va thudc giam dau. Nhom nghién
ctru s& lién lac lai v&i quy vi sau 3 va 6 thang dé hoi cac cau hoi twong tu vé con dau tiép dién,
thudc giam dau, sy lo au va chimg réi loan cang thang sau chan thuong. Quy vi c6 thé chon
ngimg tham gia vao cac khao sat nay bat cir lic nao.

Diéu gi xay ra néu mot nguoi chon khong tham gia?
Viéc tham gia nghién ctru ¢6 thé ngimg bat ctr lic ndo — bénh nhan hay thanh vién gia dinh phu
hop chi can bao cho nhém nghién ciru.

Néu tai bat ky thoi diém nao, bénh nhén, hay thanh vién gia dinh ho, néu ho bi mat kha ning, néi
rang ho khong mudn tham gia, d6 12 quyén cua ho. Néu didu nay xay ra trude khi cho dung thude



nghién ctru, bénh nhan s& dugc diéu tri theo tiéu chuin chiam soc y té cho tinh trang bénh cua ho
bao gém viéc nhan thude giam dau ma co thé bao gdm fentanyl citrate hodc ketamine
hydrochloride.

Trong bénh vién, nhan vién nghién ctru s& giai thich vé nghién ctru cho bénh nhan va thanh vién
gia dinh ho va dé nghi ho dong y dé bénh nhan tiép tuc tham gia nghién ctru. Néu bénh nhan, hay
thanh vién gia dinh ho, néu nhu ho bj mit kha ning, khong ddng y hay néi rang ho khong mudn
tham gia trong cudc néi chuyén nay hay bat ky thoi diém nao sau khi cho dung thudc nghién
ctru, thi viéc danh gia hd so y té cua ho (dé dam bao an toan va dé xem liéu mot loai thude c6

thé tot hon loai kia khong) s& ngimg va ho s& khong hoan thanh cac khao sat ctia nghién ciu.

Néu dugc ghi danh vao nghién ctru, toi ¢ thé biét duoc t6i dd nhan thude nao khong?
Bénh nhan dugc ghi danh vao cac nghién ctu EFIC dugc FDA duy¢t thuong khong dugce cho

biét ho nhan thudc nao khi ma nghién ctru dugc coi la mu. biéu nay c6 nghia la ca bénh nhan va
béc sT déu khong dugc cho biét thude ho duge cho dung dé ngan bat ky dinh kién nao ddi véi
thube. Ca bénh nhan va béc si s& duoc thong bao rﬁng bénh nhan da nhan dugc thude nghién
ctru, 1a fentanyl citrate hodc ketamine hydrochloride. Ca hai loai thudc déu thuong dugc cho
ding dé giam dau. Néu c6 tinh hudng nao d6 xay ra ma trong d6 bac si cham soc cho bénh nhan
can biét thude nao di dugc cho dung, thi di c6 ké hoach dé nhanh chong cung cip thong tin do.

C6 kha ning méot nghién ctru trong tuong lai c6 thé cho bénh nhan dung vic-xin ma khong co su
dong y khong?

Nghién ciru PAIN khong phai 1a mot thir nghiém véc-xin va nghién ctru vic-xin nim ngoai pham
vi hanh nghé cua LITES Network. Do d6, chung t6i khong thé du doan gi vé viée véc-xin duoc
cho ding v&i mot nghién ciru ¢ Ngoai 1¢ vé Pong v ¢6 Thong hiéu.




