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Cuidados anestésicos rutinarios para trombectomia en Isquemia Cerebral
(ARCTIC-I): estudio internacional observacional prospectivo.

Estimado representante,

La persona a la que representa no puede decidir en este momento si participar en nuestro
estudio cientifico. Por ello le solicitamos que decida en su nombre.

Le invitamos a que el paciente participe en un estudio observacional mediante la obtencién
de algunos de sus datos clinicos. Antes de decidir si participar, le rogamos lea la siguiente
informacién. Por favor, lea detenidamente este documento. El médico responsable del
paciente les hablara sobre el estudio y responderd a sus preguntas.

Se reclutaran al menos 5.000 pacientes de en torno a 100 hospitales. Este estudio ha sido
planificado por el Servicio de Anestesiologia y Cuidados Intensivos del Klinikum rechts der Isar,
Technische Universitat de Munich, Alemania. La Sociedad Europea de Anestesiologia y
Cuidados Intensivos apoya este estudio desde el punto de vista financiero y organizacional.

La participacién en este estudio es voluntaria. Si mas tarde prefiere que el paciente que usted
representa no participe, no tendra ninguna consecuencia para él.

¢Por qué se lleva a cabo este estudio?

El paciente acaba de superar un paso critico del tratamiento agudo de un ictus isquémico: un
trombo que bloqueaba una de las arterias del cerebro ha sido retirado con un catéter — esto
se llama trombectomia endovascular. Mucha informacién ha sido recogida durante la
preparacion y realizacién de este procedimiento de emergencia: imagenes del cerebro y sus
vasos, resultados de laboratorio, la historia clinica del paciente, asi como la medicacién y
medidas llevadas a cabo por el anestesidlogo para aumentar el éxito del procedimiento.

El resultado final de los pacientes con ictus no sdlo se ve afectado por la reapertura completa
e inmediata del vaso sanguineo obstruido, sino también por los detalles del cuidado
anestésico durante la trombectomia endovascular. Existe todavia debate sobre si la anestesia
general o la sedacion es mas beneficiosa, qué medicacién y en qué dosis deberia usarse, cémo
deberia administrarse el oxigeno y muchos otros aspectos del cuidado anestésico.

El estudio observacional ARCTIC-I ha sido disefiado para analizar la relacion entre los cuidados
anestésicos durante las trombectomias endovasculares y los resultados neuroldgicos tres
meses después y asi desarrollar recomendaciones fundamentadas cientificamente para los
anestesiélogos que prestan atencidn a pacientes con ictus.
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éComo se lleva a cabo este estudio?

La participacion del paciente se prolonga durante tres meses y comprende dos momentos. En
el primer contacto, nuestro equipo investigador recogera datos sobre lo siguiente:

- Estado de salud del paciente (por ejemplo, enfermedades previas, medicacion crénica,
resultados de laboratorio)

- Ictus actual (por ejemplo, gravedad de los sintomas, localizaciéon de la obstruccién
vascular)

- Intervencién (por ejemplo, tiempo hasta el inicio, flujo final del vaso)

- Cuidados anestésicos (por ejemplo, medicacién empleada, manejo de la via aérea)

- Constantes fisioldgicas durante la trombectomia (por ejemplo, presidn arterial,
saturacién de oxigeno)

Estos datos pueden obtenerse de la historia clinica del paciente.

Ademas, le solicitamos autorizacidn para contactar con el paciente tres meses después para
valorar su capacidad para las actividades de la vida diaria. Esta corta entrevista durard menos
de 5 minutos y constituye el segundo (y ultimo) contacto para el estudio.

¢Cuales son los beneficios potenciales de participar?

La participacion en el estudio no generara necesariamente un beneficio en el paciente durante
su estancia hospitalaria. La informacién que se obtenga de este estudio mejorara nuestro
conocimiento sobre los cuidados anestésicos durante la trombectomia y puede llevar a
mejoras en la atencion en el futuro.

¢Cudles son las posibles desventajas y riesgos de tomar parte?

No hay desventajas o riesgos. Sin embargo, como explicamos antes, llamaremos al paciente
tres meses después del ictus para realizar una entrevista protocolizada que durard menos de
cinco minutos.

¢Se generardn gastos adicionales?

La participacion en el estudio no producird gastos adicionales ni para el paciente ni para el
sistema sanitario.

¢Que se espera de mi?

La informacion sobre el estado funcional del paciente es el objetivo de este estudio. Por tanto,
es de crucial importancia que podamos contactar con el paciente por teléfono. Si los datos de
contacto del paciente cambian antes de que hayamos contactado con él, por favor,
inférmenos.
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¢Es posible retirarse del estudio durante su realizacion?

El paciente no tiene ninguna obligacidon de tomar parte y su renuncia a participar no afectara
a los cuidados que reciba.

Si usted estd de acuerdo en que el paciente participe pero luego cambia de opinién, es libre
de retirarse en cualquier momento sin que ello afecte el cuidado que reciba. Si usted (en
nombre del paciente) o el paciente deciden retirarse del estudio, a partir de ese momento no
se recogeran mas datos. Sin embargo, los datos que hasta ese momento ya hayan sido
recogidos y codificados (identificados por un nimero) permaneceran codificados y se usaran
en los analisis posteriores. De hecho, la retirada de datos ya recogidos comprometeria la
integridad cientifica del estudio. Por favor, hable con el investigador local si decide retirarse.

Informacion sobre la proteccion de datos

De acuerdo a la Regulacién General de Proteccidn de Datos, el paciente tiene derecho a ser
informado sobre como sus datos son protegidos y cudles son sus derechos sobre el
procesamiento de datos personales. Para este estudio, el controlador de datos (persona,
empresa u otro organismo que determina la finalidad y medios para el procesamiento de
datos) es la Sociedad Europea de Anestesiologia y Cuidados Intensivos (ESAIC), Rue des
Comédiens 24, 1000, Brussels, Bélgica. Por tanto, la ESAIC es responsable de la proteccién de
los datos del paciente y de su uso adecuado respetando los derechos del mismo. El
responsable de proteccion de datos de la ESAIC puede ser contactado a través de
privacy@esaic.org.

Los datos del paciente serdn procesados para conseguir los objetivos del estudio descritos
previamente. Los requerimientos legales para el procesamiento de datos en este estudio
clinico incluyen un consentimiento explicito. Acorde con la Regulacién General de Proteccién
de Datos, al final de este documento le solicitamos en calidad de representante del paciente
su consentimiento para el procesamiento de los datos ademas del consentimiento para
participar en este estudio clinico.

Al igual que con el consentimiento para la participacién en este estudio, usted, en nombre del
paciente, puede retirar en cualquier momento su consentimiento para la utilizacién de sus
datos. Esto no afecta a la legalidad del procesamiento realizado en base a su consentimiento
previo a una posible revocacion. Si el consentimiento es revocado, la institucion, el medico del
estudio, el patrocinador y las otras partes involucradas en el estudio pueden continuar usando
los datos ya recogidos como parte del estudio con el fin de cumplir con las obligaciones legales
a las que la ESAIC esta sujeta pero no recogeran ningun dato nuevo.
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Los datos recogidos reflejan el estado de salud crénico del paciente, su estado de salud actual,
tratamiento y los resultados de los exdmenes necesarios segun el protocolo del estudio. Todos
los datos personales que pudieran identificar a un paciente (por ejemplo, nombre y/o fecha
de nacimiento) seran reemplazados por un cédigo de identificacién (seudonimizacion) y seran
almacenados en un despacho cerrado en el hospital accesible sélo para personal autorizado.
El médico del estudio y el equipo médico tienen el deber de confidencialidad respecto a los
datos recogidos. Los datos del paciente que salgan del hospital no permitirdn en ningun caso
identificarlo directamente. El médico del estudio y el equipo medico seran por tanto las Unicas
personal que puedan establecer la relacion entre los datos transmitidos a lo largo del estudio
y los registros médicos del paciente.

Los datos almacenados en el hospital serdn borrados tras el periodo de almacenamiento
establecido por las leyes locales. Los datos codificados, sin embargo, se almacenaran
electréonicamente durante al menos 10 afos. Al finalizar este periodo los datos seran
irreversiblemente anénimos. La anonimizacién significa que los datos ya no podran ser usados
jamas para identificar a la persona mediante el uso de cualquier medio razonable. Los datos
codificados se transferirian a terceros sdlo si lo permite la legislacién vigente.

Los datos codificados mencionados anteriormente serdn recogidos por el sitio de estudio y
compartidos con la Sociedad Europea de Anestesiologia y Cuidados Intensivos en Bélgica,
Comités de Etica, Autoridades reguladoras y terceras partes actuando en su nombre.

Los datos del paciente pueden ser transferidos a un pais que puede no tener el mismo nivel
de proteccidn de datos que el pais del paciente. Si los datos del paciente se transfieren fuera
de la UE, la ESAIC es responsable de la proteccién de los datos personales del paciente.
Garantizard que o bien el pais que reciba los datos del paciente es reconocido por tener un
nivel adecuado de proteccion de datos o la ESAIC adoptara garantias adecuadas para
garantizar la proteccion de los datos personales del paciente. Usted, en nombre del paciente,
o el paciente, tienen derecho a solicitar una copia de dichas garantias contactando con el
Responsable de Proteccién de Datos de la ESAIC en privacy@esaic.org.

De acuerdo a la Regulacién General de Proteccién de Datos, los pacientes tienen derecho a
acceder y corregir su informacion personal, restringir su uso o almacenamiento y portabilidad,
y el derecho a retirar su consentimiento en cualquier momento. Por favor, tenga en cuenta
gue estos derechos no son absolutos y estaran sujetos a un analisis caso a caso por parte del
Responsable de Proteccion de Datos de la ESAIC. Si tiene cualquier pregunta o si los pacientes
quieren ejercer sus derechos sobre proteccion de datos como participantes en este estudio,
por favor contacte con el médico del estudio o el equipo investigador. Ellos trasladaran sus
preguntas directamente a nuestro Responsable de Proteccion de Datos (via
privacy@esaic.org). Tenga en cuenta que contactar con cualquier organismo externo implica

el riesgo de perder el anonimato del paciente.
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Si considera que el procesamiento de los datos del paciente infringe la Regulacién General de
Proteccién de Datos, tiene derecho a dirigir una reclamacién a la Autoridad de Proteccion de
Datos especifica de su pais.

Espana

Agencia Espaiola de Proteccion de Datos (AEPD)
C/lorge Juan, 6

28001 Madrid

Tel. +34 91 266 3517

Fax +34 91 455 5699

correo electrénico: internacional@aepd.es
pagina web: https://www.aepd.es/

Doina Maria del Mar Espafia Marti, Directora de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.

ARCTIC-I Appendix 06C2 Consent—Consentimiento — Hoja de informacion para el representante legal y consentimiento informado v2.1
Translation into Spanish for Spain from English of ARCTIC-I Appendix 06C2 Consent— — Legal representative’s Information sheet and IC (V
2.0 of 17 December2020) Translation Validated 02NOV2021

Page 5 of 6


mailto:internacional@aepd.es
https://www.aepd.es/

E

European Socity o ARCTI C-%f

Anaesthesiology and 4

@ Intensive Care

Cuidados anestésicos rutinarios para trombectomia en Isquemia Cerebral (ARCTIC-I): estudio
observacional prospectivo internacional.

Nombre del paciente en mayusculas (o etiqueta identificativa) e identificacién de paciente en estudio
Consentimiento para participar en el estudio

He sido informado por (nombre del médico que
solicita el consentimiento) sobre el estudio. He recibido y leido la informacién y declaracion
de consentimiento para el estudio mencionado. Se me ha ofrecido informacidn verbal y escrita
detallada sobre el objetivo y desarrollo del estudio, oportunidades y riesgos de participar y
mis derechos y obligaciones. He tenido la oportunidad de realizar preguntas. Estas han sido
contestadas en su totalidad y forma satisfactoria.

El(Los) siguiente(s) numero(s) de teléfono pueden usarse para contactar conmigo (el
paciente):

He sido advertido que mi participacion es voluntaria y que tengo el derecho de retirar mi
consentimiento en cualquier momento sin justificarlo, sin que suponga ningun inconveniente.
Por la presente, consiento en calidad de representante del paciente participar en el

estudio mencionado C1Si [1No
Lugar, Fecha Firma del representante
Lugar, Fecha Firma del facultativo que solicita el consentimiento

Consentimiento para el uso de datos

El procesamiento y uso de datos personales para el estudio anteriormente mencionado se
lleva a cabo exclusivamente como se describe en la informacién del estudio.

Por la presente, consiento en calidad de representante del paciente el procesamiento de
datos personales, y en particular datos de salud, como se describe. O Si CONo

Opcional: consiento la recogida de datos de salud por los siguientes médicos
(Nombre y Apellidos)

y les libero de su deber de confidencialidad a este respecto. 1 Si 1 No
Lugar, fecha Firma del representante
Lugar, fecha Firma del facultativo que solicita el consentimiento

Por favor, tenga en cuenta que el consentimiento para participar y para el uso de datos es necesario para la
inclusidn en el estudio.
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