HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE/FAMILIAR Y CONSENTMIENTO INFORMADO

(Versiéon 1 — 15 de abril de 2013)

Titulo del Estudio: ESTUDIO MULTICENTRICO INTERNACIONAL SOBRE TRAQUEOBRONQUITS
ASOCIADA A LA VENTILACION MECANICA (TAVeM Project)

Nombre del paciente:

Fecha de nacimiento: / / N° de Paciente

Investigador Principal: ........................ Hospital: ...,

Introduccion:

Nos dirigimos a Usted para informarle sobre eldistde investigacion clinica en el que se le ingita
participar. El estudio ha sido aprobado por el Gértico de Investigacion Clinica del Hospital
Nuestra intencion es tan sélo que Usted recibafdeirnacion correcta y suficiente para poder evajuar
juzgar si quiere participar 0 no en este estudioa Rllo, lea esta hoja informativa con atencidosotros
le aclararemos las dudas que le puedan surgir éesfaula explicacion. Ademas, puede consultaraon |
personas que considere oportuno.

Participacién voluntaria:

La participacion en el estudio es VOLUNTARIA. Usteadra decidir si desea o no participar en él
(o que participe su familiar). Si usted decideipgar se le proporcionara esta hoja informativiappe la
guarde y se le solicitara que firme un FORMULARIB DONSENTIMIENTO INFORMADO. Usted/ su
familiar se podra retirar del estudio en cualqmemento y sin tener que brindar explicaciones. eé@sibn
de retirarse o de no participar no afectara enimirsgntido los cuidados médicos que usted (o silidgm
reciban. Si usted/su familiar se retira del estidice recogera ningun datos mas para incorp@aalo
base de datos del estudio. Si se retira o decigurticipar recibira la asistencia habitual de ®lis
pacientes asistidos en la UCI. Ademas, su médicestiedio podra decidir que usted(o su familiao) n
debe continuar participando y retirarle del estilsu condicibn médica cambiara y su doctor ceeyee

es lo mejor para usted.

Informacion General:

Cuando usted /su familiar ingresa en UCI poraleedecibir asistencia ventilatoria mecanica por
un cuadro de insuficiencia respiratoria o por nigleesde asistir la respiracion por otras causastecha
posibilidad de que aparezcan complicaciones inbees que aparecen con los dias de ventilacidén
mecanica. Dentro de las complicaciones infeccigeagpueden aparecer se encuentra la Tragueobtienqui

asociada a la ventilacion mecanica, una infecc#lasl secreciones respiratorias que sin llegar anse



neumonia requiere habitualmente tratamiento cghiétitos. La traqueobronquitis tiene muchas
dificultades al momento de realizar el diagnésyictecidir el tratamiento mas adecuado ya que reieexyin
consenso internacional de cuando es necesariddratalel impacto que la misma tiene sobre la@sioh
de los pacientes.

EIDr o es quien dirigira el estudio en el Hospital .................. y
es con quien se puede comunicar si tiene algugaipta al teléfono ................coccoeii i Antes de
gue Usted/su familiar decida si acepta participao,oen IMPORTANTE que comprenda la naturaleza y el
objetivo de este estudio. Por favor tomese su tiepapa leer la siguiente informacion cuidadosamgnte
reflexione sobre su proposito después de que ecméde le trata le proporcione una explicacioraleda

y responda a todas sus preguntas.

Objetivo del Estudio:
Evaluar la incidencia real de traqueobronquitipacientes sometidos a ventilacion mecanica pordmas
48 horas y su impacto sobre diferentes variables/diicion (mortalidad, dias de ventilacibn mecanic

dias de estancia etc.)

Seleccion de los Pacientes

El estudio es multicentrico e internacional y spega incluir 4000 pacientes en mas de 200 UClIs de
Europa y Latinoamérica. Se incluiran de forma ecntiva los primeros 20 pacientes que necesiten
ventilacion mecéanica por mas de 48 horas por cialgausa.

El estudio no conlleva la administracion de nirggoredicacion o la realizacion de algun tipo
especial de pruebas para los pacientes, ya queantalorar la incidencia de traqueobronquitiseen |
practica clinica habitual y solamente se solidifaresente consentimiento para poder disponessiddtos
relacionados con la enfermedad y las posibles doagibnes. Cada paciente recibird en tratamieato d
acuerdo con los protocolos del Servicio. En todonerato, el médico tratante del paciente decidirbizaga
las actitudes diagndsticas y terapéuticas que @emsapropiadas independientemente del estudicliBor
la participacion en el estudio no implica de molduao recibir procedimientos distintos o excepcleaa

los requeridos por la patologia que originé elésgra UCI.

Descripcion del Estudio

Si usted/su familiar desea participar como siacibira el tratamiento segun los protocolos de la
UCI. Sl decide participar, se recogera la inforrdaobre su historial médico pasado y presentasd
los farmacos que esté recibiendo y las determinaside laboratorio clinico y microbiologia durdote
dias que permanezca en ventilacion mecanica enrabnto del ingreso y cuando se observe la aparicién
de alguna complicacion respiratoria infecciosareggistrara ademas el alta en UCI solamente dansta

la misma como sobrevive o fallece sin que sea a€éoasingun seguimiento posterior al alta de UCI.



Confidencialidad

Su participacion en el estudio serd& CONFIDENCIA$ug datos no se proporcionaran a nadie que
no participe en el estudio. Solamente los invedtiges, el Comité de Etica y las autoridades compese
pueden tener acceso a sus datos. Todos los dasmples que pueden permitir identificar al paeien
seran codificados con un numero aleatorio gengvadel ordenador. Los datos serén tratados segun |
determina la Ley 15/1999 de Proteccion de DatdSatécter Personal y su analisis posterior serizaelal
de forma anénima. Por la misma ley, usted tienedter de acceso, rectificacion , cancelacion y oposi

a los mismos.

Beneficios que aportaré este estudio
Este estudio puede aportar datos de gran intdrésackobre la traqueobronquitis en lo que coneierisu

diagnéstico e impacto en la evolucion de los paegan ventilacion mecanica.

Compensacion econémica:
Debido a que el estudio es impulsado por Sociedawsdificas internacionales sin fines de lucro NO
existe ningun tipo de compensacion econdmica paralestigadores ni pacientes. Su participaciéle no

supondra a Usted ni al Hospital ningun coste exdiaario.



FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO
(version 1 — 15 de Abril de 2013)

Titulo: ESTUDIO MULTICENTRICO INTERNACIONAL SOBRE TRAQUEOBRONQUITS ASOCIADA A
LA VENTILACION MECANICA (TAVeM Project)

Yo

Nombre y apeadtiddel paciente

He leido la hoja de informacion que se me ha eatleg
He podido hacer preguntas sobre el estudio
He recibido suficiente informacion sobre el estudio

He hablado con

Nombre y apellicisd investigador

Comprendo que mi participacion es voluntaria
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando Quiera

2.- Sin tener que brindar explicaciones

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participaelegstudio

Fechay hora Firma del participan

Fechay hora Firma del investigado



FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO
(Concedido por el familiar)
(Versiéon 1 — 15 de Abril de 2013)

Titulo: ESTUDIO MULTICENTRICO INTERNACIONAL SOBRE TRAQUEOBRONQUITS ASOCIADA A

LA VENTILACION MECANICA (TAVeM Project).

Yo en calidad de

Nombre y apellidos del familiar
De

tipo de relacion corpatiente

Nombre y apellidied paciente

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

He hablado con

Nombre y apellidizd investigador

Comprendo que la participacion en el estudio esniatia
Comprendo que puedo retirar del estudio a mi famili
1.- Cuando Quiera

2.- Sin tener que brindar explicaciones

3.- Sin que esto repercuta en los cuidados médicos

Por ello, presto libremente mi conformidad con gue

participe en el estudio.

Nombyrapellidos del paciente

Fechay hora Firma del familiar

Fechay hora Firma del investigado

NOTA: Una vez que el paciente haya recuperado souadio estado fisico o psicoldgico y pueda entender

la explicacion del estudio, DEBERA reconfirmar ehsentimiento ofrecido por su familiar para cordinu

0 no en el estudio:
Reconfirmo Sl NO

Fecha, Firma, nombre y apellidos del paciente



