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INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica correspondiente y la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. Nuestra
intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

La intubacidon endotraqueal es una practica habitual en las Unidades de Cuidados
Intensivos Pediatricos. Sin embargo, ésta técnica no esta exenta de riesgos y tras la
extubacién hasta un 35% de los niflos presentan dificultad para respirar por
inflamacién de la via aérea (laringe y traquea). Algunas veces si la dificultad
respiratoria es importante es preciso volver a intubar y esto aumenta las

complicaciones y prolonga la estancia en la unidad de cuidados intensivos.
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Los corticoides podrian disminuir la inflamacion de la via aérea. Sin embargo, los
estudios realizados hasta ahora no han demostrado claramente si los corticoides son
utiles para evitar estas complicaciones de la intubacion.

Se solicita que usted autorice incluir a su hijo en un estudio de investigacion clinica en
el que se utiliza un farmaco (dexametasona) que esta comercializado para otras
enfermedades desde hace muchos afios y se utiliza, para evaluar si la dexametasona
evitaria la obstruccion de la via aérea postextubacion en los nifos ingresados en

cuidados intensivos.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El propdsito de este estudio es valorar la eficacia de la dexametasona en la
prevencién de la obstruccion de la via aérea postextubacion en nifios ingresados en
cuidados intensivos pediatricos asi como estudiar los efectos secundarios del

tratamiento.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Si acepta que su hijo participe en el estudio, se le incluira al azar en uno de los dos
grupos de tratamiento. La probabilidad de que a su hijo se le incluya en uno u otro
grupo es del 50%. En el primer grupo de tratamiento los nifios recibiran
dexametasona. En segundo grupo los nifios recibiran un placebo (un liquido sin ningun
efecto). En todos los nifios se vigilara de forma continua la aparicion de dificultad
respiratoria tras la extubacion y los posibles efectos secundarios tomando las medidas
oportunas.

Tanto las extracciones de sangre para las analiticas como la administracion de la
medicacion intravenosa, se realizaran en general a través de un catéter previamente

colocado por lo que no le produciran ningun dolor a su hijo

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Es posible que su hijo no obtenga ningun beneficio para su salud por participar en este
estudio. También es posible que en su hijo tenga menor riesgo de presentar dificultad
para respirar tras la extubacién y disminuya las posibilidades de tenerle que reintubar.
La participacion en este estudio puede ayudar a conocer si las corticoides son eficaces
para evitar los problemas de la via aérea que pueden aparecer tras la extubaciéon en

los nifios ingresados en cuidados intensivos pediatricos

El farmaco utilizado, la dexametasona, se utiliza durante muchos afios en nifios. Este

puede producir en ocasiones efectos no deseados que generalmente son leves y
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transitorios (ceden al suspender el farmaco). Los mas frecuentes son el aumento de
azucar en sangre (hiperglucemia) y de la tension arterial. También puede existir un
mayor riesgo de sangrado gastrico y por ello, todos seran tratados con medicamentos
que protegen el estomago. En todos los nifios que se incluyan en el estudio se vigilara

la aparicion de estos efectos y si se producen se valorara la suspension del farmaco.

El médico responsable del estudio le podra informar de todas las dudas que le surjan.

SEGURO

El Promotor del estudio dispone de una podliza de seguros que se ajusta a la
legislacion vigente y que le proporcionara la compensacion e indemnizacion en caso
de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran producirse en relacion con su

participacién en el estudio.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su
médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
médico del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones (si existe alguna situacion especial por la que se necesitara conocer la
identidad del sujeto para cumplir con algun requisito del estudio se debe explicar en
este apartado), en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Sdlo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccién, n° de la seguridad social, etc. En el caso de
que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la
legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacién Clinica y personal autorizado

por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
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estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la

legislacion vigente.

COMPENSACION ECONOMICA

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo. Para
la realizacion del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el centro
donde se va a realizar y con el médico del estudio.

Usted no tendra que pagar por los medicamentos del estudio.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y que
pueda afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra durante
su participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo sera anadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad,
por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la medicacién en estudio o
porque consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacién adecuada del motivo que ha
ocasionado su retirada del estudio Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se
compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto.
Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su
médico considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le
pueda seguir administrando la medicacion del estudio. Por lo tanto, ni el investigador ni
el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de

este estudio.

ESTUDIOS CLINICOS EN MENORES DE EDAD

Le informamos que al tratarse de la participacion de su hijo que tiene mas de 12 afos
de edad, se le va a entregar a él mismo una hoja de informacién y consentimiento
informado adaptados a su capacidad de entendimiento y debera firmarlos. Ademas, de
acuerdo a la legislacion vigente, el promotor del estudio ha puesto en conocimiento del

Ministerio Fiscal que se van a incluir menores de edad en el mismo.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO
PARTICIPANTE

Cddigo del Estudio:

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

19 Cuando quiera

20 Sin tener que dar explicaciones.

39 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacién.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE
LEGAL

Cddigo del Estudio: FIBHGM-ECNC003-2010(FIBHGM-10-01)

Yo (nombre y apellidos) e en calidad
de....coorvieeennnnn. (relacidon con el participante) de........ccoeeeeeeeeeeeeeeeceeee (nombre
y apellidos del participante)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado CON: .o e e (nombre
del investigador)

Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

19 Cuando quiera

20 Sin tener que dar explicaciones.

39 Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

- En mi presencia se ha dado a.........cccecvveeie e (nombre del participante)
toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y esta de acuerdo
en participar. Presto mi conformidad para que

......................................................... (nombre del participante) participe en este estudio
y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacion de los datos en las condiciones
detalladas en la hoja de informacion.

Firma del representante: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ORAL ANTE TESTIGOS
Cddigo del Estudio: FIBHGM-ECNC003-2010(FIBHGM-10-01)

| o TSR (nombre y apellidos del testigo) declaro bajo mi
responsabilidad que ..........ccocceeiiiii i (nombre y apellidos del participante)

Ha leido (6 se le ha leido, en el caso en que el paciente no pueda leer), la hoja de
informacion

que se le ha entregado.
Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.
Ha recibido suficiente informacion sobre el estudio.

Ha hablado con:
............................................................................................ (nombre del
investigador)

Comprende que su participacion es voluntaria.
Comprende que puede retirarse del estudio:

19 Cuando quiera

20 Sin tener que dar explicaciones.

39 Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

- Ha expresado libremente su conformidad para participar en el estudio en este estudio
y da para el acceso y utilizacidon de los datos en las condiciones detalladas en la hoja
de informacion.

Firma del testigo: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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