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Este hospital esta tomando parte en un estudio internacional para encontrar mejores tratamientos para el
trauma craneano. (Una de las dos siguientes opciones le aplica a usted)

(1) Como representante del paciente: este folleto le da informacién acerca del estudio para ayudarle a

tomar una decision en nombre del paciente.

(2) Como paciente: después de su trauma craneano, usted recibid toda la atencidn de emergencia habitual

1)

2)

para trauma craneano que proporcionamos en este hospital. También se tomé la decisidén de que usted
participara en un estudio internacional para encontrar mejores tratamientos para trauma craneano.
Debido a su lesién usted no pudo tomar esta decisidn por si mismo pero ahora que su condicion ha
mejorado, nos gustaria contarle acerca del estudio y preguntarle si quiere continuar dentro del mismo.

Antes de decidir, es importante que usted sepa por qué se esta haciendo el estudio y qué es lo
que implica. Por favor lea la siguiente informacidn y haga tantas preguntas como desee antes de
decidir. Este folleto explica por qué estamos haciendo el estudio y destaca los beneficios y riesgos
de la participacion. El médico o el personal de enfermeria con gusto le comentaran sobre el
estudio y responderdan cualquier pregunta.

éCual es el propésito de este estudio?

En este hospital, los pacientes con trauma craneano reciben los tratamientos de emergecia habituales.
El objetivo de este estudio es encontrar un tratamiento mejor para mejorar la recuperacién. Esperamos
que el tratamiento del estudio (acido tranexamico) evite o reduzca el sangrado en la cabeza después de
una lesién en la cabeza y conduzca asi a mejores resultados. En general, no existen razones médicas por
las que el cido tranexamico no debiera administrarse a pacientes con trauma craneano pero si el médico
pensara que no convenia en su caso en particular no le hubiera incluido a usted (el paciente) en el
estudio. Esperamos que el tratamiento sera mas un beneficio que un perjuico, pero todavia no sabemos
esto.

éPor qué usted/el paceinte ha decidido tomar parte?

Este estudio esta siendo llevado a cabo para ver si un farmaco llamado acido tranexamico mejora el
resultado después de un trauma craneano. Usted (el paciente) ha sido incluido porque sufrié un trauma
craneano grave que podria provocar sangrado en el cerebro. Usted (el paciente) es uno de los
aproximadamente 13.000 pacientes con trauma craneano de todo el mundo que participan en este
estudio.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)
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Un paciente no puede estar en este estudio si:

e el médico piensa que hay una razén particular por la cual el 4cido tranexamico definitivamente no
deberia administrarse

e el médico piensa que hay una razén particular por la cual el acido tranexamico definitivamente si
deberia administrarse

e noesunadulto

e selesiond mas de 8 horas antes de llegar al hospital

¢Qué involucra la participacion en este estudio?

Se dan todos los tratamientos de emergencia habituales para trauma craneano. No sabemos si
administrar dcido tranexamico ademas de todos los otros tratamientos ayudard o no, asi que la mitad de
los pacientes del estudio recibira acido tranexamico y la otra mitad recibirad un placebo (un tratamiento
simulado). El tratamiento se administrara durante un periodo de ocho horas. La eleccién de lo que se va
a dar (tratamiento activo o tratamiento simulado) se realiza aleatoriamente (como una loteria), y
usted/el paciente tendra la misma probabilidad de recibir cualquiera de ellos. Los médicos que cuidan
de usted/el paciente no saben si usted/el paciente recibié acido tranexamico o la medicina simulada.
Usted/el paciente no necesitara someterse a pruebas adicionales ni pasar tiempo adicional en el hospital
como resultado de la participacion en este estudio. El estudio es gratuito.

éCudles son los posibles riesgos de estar en el estudio?

El 4cido tranexamico no es un fadrmaco nuevo. Se ha usado durante afios para reducir el sangrado después
de operaciones y mas recientemente para tratar otros tipos de lesiones graves. Funciona deteniendo la
descomposicion de los codgulos de sangre que son necesarios para controlar el sangrado. Estudios han
demostrado que esto no provoca una coagulacién no deseada y que no hay efectos secundarios graves
con un uso a corto plazo, Sin embargo, el médico le controlara a usted/el paciente de cerca e informara
a los organizadores del estudio si ocurre cualquier problema inesperado.

éCuales son las posibles ventajas de estar en el estudio?

Esperamos que el acido tranexdamico ayudara a reducir el sangrado en la cabeza después de un trauma
craneano, lo cual es una causa comun de muerte y discapacidad después de un trauma craneano. El
conocimiento que obtengamos de este estudio ayudard a personas con lesiones parecidas en el futuro.

¢Qué puedo hacer si ya no quiero formar parte de este estudio?

Puede retirarse del estudio en cualquier momento. Simplemente necesita decir por ejemplo “He decidido
que ya no quiero estar en este estudio”. Esperamos que nos permita usar la informacion acerca de cémo
usted/el paciente empezd a participar, pero si no quiere que la usemos por favor digaselo al médico.

éLa informacion que recogen sera privada?

Toda la informacidn acerca de usted/el paciente y la lesidon se mantendra privada. Las Unicas personas
gue podran ver la informacién seran los médicos que llevan a cabo el estudio y el personal del Centro de
coordinacion del ensayo en la LSHTM (Universidad de Londres) asi como las autoridades regulatorias que
comprueban que el estudio se esté realizando correctamente. Su médico enviara breves detalles sobre
usted/el paciente al Centro de coordinacion del ensayo en la LSHTM. La informacion personal sera usada
de manera estrictamente confidencial por las personas que trabajan en el estudio y no sera divulgada
bajo ninguna circunstancia. Publicaremos los resultados del estudio en un diario médico para que otros
médicos puedan beneficiarse del conocimiento, pero no se incluird informacion personal de usted/el
paciente y no habrd manera de que usted/el paciente pueda ser identificado. Se pondran a disposicién
de otros investigadores y del publico datos sin informacién personal relacionada.

El Centro de coordinacion del ensayo posiblemente quiera recoger o copiar ciertos documentos del
ensayo que contengan su nombre y que incluyan el Formulario de consentimiento firmado. Esto les
ayudard a asegurarse de que el ensayo se esta realizando correctamente.

¢A quién puede contactar usted/el paciente acerca de preguntas o problemas?

h)
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Si usted tiene cualquier pregunta o inquietud acerca de cualquier aspecto de este estudio, deberia hablar
con los médicos del estudio, quienes se esforzaran al maximo por responder sus preguntas. El Dr. [Pl
NAME] estd a cargo de este estudio en este hospital. Puede contactar con el doctor en:

Direccion

Teléfono

Este estudio ha sido revisado y aprobado por un Comité de ética de investigacidn. Si usted tiene alguna
pregunta puede contactar a los miembros del Comité de ética:

Direccion

Teléfono

Si continla descontento y desea presentar una queja formal, puede hacerlo a través del procedimiento
de quejas del hospital. Por favor solicite a los investigadores los detalles.

Este estudio estd coordinado por médicos y un equipo del ensayo en la London School of Hygiene &
Tropical Medicine (LSHTM) en la Universidad de Londres.

10) ¢Quién ha revisado el estudio?
Para proteger sus intereses, todos los estudios llevados a cabo en este hospital son analizados por un grupo
independiente de personas que se llama el Comité de ética de investigacidn. Este estudio ha sido revisado
y ha recibido una opinién ética favorable por [EC NAME], Comité de ética de investigacion.

11) éQué ocurre después?
Nos gustaria saber si usted/el paciente desarrolla cualquier problema médico después de recibir el alta
de este hospital y en cualquier momento hasta que hayan pasado 28 dias. Usted recibird una tarjeta con
los datos de contacto del médico que lleva la investigacidn en este hospital, la cual se deberia conservar
en un lugar seguro y ser presentada a quien esté dando tratamiento a usted/el paciente por cualquier
enfermedad.

Si usted desea una copia de los resultados finales de este estudio, por favor coménteselo al médico que
lleva la investigacidén, quien se encargara de que usted reciba una copia cuando se publiquen los
resultados. También puede visitar el sitio web del ensayo para mantenerse actualizado del progreso del
ensayo: http://crash3.Lshtm.ac.uk

12) ¢{Qué mas necesita saber?
e El estudio esta organizado por la Universidad de Londres y esta financiado por fondos publicos y
benéficos, no por los fabricantes del acido tranexamico.

e La LSHTM (Universidad de Londres), como organizador del estudio, acepta la responsabilidad adjunta
a su patrocinio del estudio y como tal, seria responsible de reclamaciones por cualquier dafio no
negligente sufrido por cualquiera como resultado de la participacién en este estudio.

e Le pediremos que firme un formulario de consentimiento por separado y le daremos una copia para
que la conserve, también puede quedarse con esta hoja de informacidn.

CY)
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