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TRIAL DESIGN: A pragmatic, randomised, double blind, placebo controlled trial among 10,000 traumatic brain 
injury patients  

DIAGNOSIS AND INCLUSION/EXCLUSION CRITERIA:  
Adults with traumatic brain injury who 

• are within eight hours of injury 

• with any intracranial bleeding on CT scan or who have a GCS of 12 or less, and 

• have no significant extra‐cranial bleeding (needing immediate blood transfusion) 
The fundamental eligibility criterion  is the responsible clinician’s  ‘uncertainty’ as to whether or not to use 
tranexamic acid in a particular patient with traumatic brain injury.  

TEST  PRODUCT, REFERENCE  THERAPY, DOSE AND MODE OF ADMINISTRATION: A  loading dose of  tranexamic  acid  (1 
gram by  intravenous  injection) or placebo  (sodium  chloride 0.9%) will be  given as  soon as possible after 
randomisation.  A  maintenance  dose  of  tranexamic  acid  (1  gram  by  intravenous  injection)  or  placebo 
(sodium chloride 0.9%) will be given after the loading dose is finished. 

SETTING: This trial will be coordinated from the London School of Hygiene & Tropical Medicine (University of 
London) and conducted worldwide in hospitals in low, middle and high income countries.  

DURATION  OF  TREATMENT  AND  PARTICIPATION:  The  loading  dose  will  be  given  as  soon  as  possible  after 
randomisation and the maintenance dose will be given immediately after the loading dose over 8 hours. 

CRITERIA FOR EVALUATION: All patients randomly assigned to one of the treatments will be analysed together, 
regardless of whether or not they completed or received that treatment, on an intention to treat basis. 

CLINICAL PHASE  3 

PLANNED TRIAL START  01 December 2011 

PLANNED DATE OF LAST 
PATIENT ENROLMENT 

31 December 2016 
PLANNED DATE OF LAST 
OUTCOME 

31 January 2017 

 


