PRINCESS2: estudio multicéntrico europeo aleatorizado, de direccion sueca, para estudiar el
efecto de la hipotermia terapéutica ultratemprana en la parada cardiaca.

Informacion para familiares de una persona incluida en un estudio clinico que
investiga el efecto de la hipotermia temprana para reducir el dafio cerebral
asociado con la parada cardiaca

Estocolmo, a 20 de junio de 2022
Organismo responsable de la investigacion: Region de Estocolmo

Investigador responsable: Per Nordberg, profesor asociado, médico jefe, Hospital Universitario
Karolinska, Solna. Centrum for Hjértstoppsforskning (Centro para la Investigacion de la Parada
Cardiaca), Instituto Karolinska (Karolinska Institutet). Correo electronico: per.nordberg@ki.se.

Se ha incluido a un familiar cercano suyo(a) en un estudio clinico para evaluar si la hipotermia temprana
en relacion con la parada cardiaca aumenta la capacidad de sobrevivir y recuperarse sin sufrir ningiin
dafio cerebral permanente o discapacidad. El cerebro es sensible y se ve rapidamente afectado por la
falta de oxigeno que se produce durante una parada cardiaca. La hipotermia temprana (ya durante la
reanimacion cardiopulmonar en curso o poco después de que el corazon se haya iniciado) es un método
prometedor para reducir los efectos nocivos que pueden afectar al cerebro. El método para iniciar la
hipotermia terapéutica ya en el lugar de la parada cardiaca a través de un catéter colocado en la nariz se
ha estudiado cientificamente y en investigaciones de mayor calibre se ha demostrado que es seguro
utilizarlo en caso de parada cardiaca.

Este estudio clinico lo llevan a cabo investigadores y personal empleado por la Region de Estocolmo en
estrecha colaboracion con el Karolinska Institutet y esta aprobado por la Autoridad Sueca de Revision
Etica. El estudio se llevara a cabo en varias unidades de urgencias de Suecia, pero también en otros
paises europeos, para evaluar si la hipotermia temprana del cerebro en pacientes que han sufrido una
parada cardiaca como resultado de la fibrilacion ventricular, reduce el nimero de muertes y mejora la
recuperacion cerebral en mayor medida en comparaciéon con los pacientes que no reciben tratamiento
hipotérmico, sino que solo reciben tratamiento para controlar la fiebre.

Su familiar cercano(a) fue incluido(a) en el estudio como consecuencia de su parada cardiaca. Dado que
su familiar cercano(a) estaba entonces inconsciente, no pudimos pedirle el consentimiento para
participar en el estudio. En el estudio, las personas afectadas por parada cardiaca se dividiran
(randomizaran) aleatoriamente en uno de los dos grupos del estudio;

1) El grupo de control, que recibe todo el tratamiento segun las directrices internacionales actuales; o

2) El grupo de hipotermia, que ademas del tratamiento habitual anterior, también recibe hipotermia
terapéutica que inicia el personal de la ambulancia en relacion con la parada cardiaca y que luego
contintia durante aproximadamente 24 horas.

Su familiar cercano(a) ha sido incluido(a) en el siguiente grupo del
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Los pacientes incluidos en el estudio tienen las mismas probabilidades de acabar en cualquiera de estos
2 grupos. Ni el paciente, ni sus familiares o cuidadores pueden elegir ni influir de ninguna manera en el
grupo al que se asigna al paciente.

En los primeros dias después de la parada cardiaca, hemos recopilado datos rutinarios sobre muchos
detalles y factores de la reanimacion cardiopulmonar administrada en el lugar de la parada cardiaca y la
atencion hospitalaria.

Se hara un seguimiento de todos los pacientes que participen en el estudio a los aproximadamente
90 dias y aproximadamente 12 meses después de la parada cardiaca. Esto se realiza mediante una visita
a la clinica, digital o fisica, o por teléfono, con un(a) médico(a) o enfermero(a) especialista. Todas las
demas visitas posteriores/seguimientos se realizaran completamente de acuerdo con el plan de
seguimiento que se determine que va a necesitar cuando se le dé el alta del hospital. En caso de que, en
la visita posterior al cabo de 90 dias o 12 meses, con cualquiera de nuestros(as) médicos(as) o
enfermeros(as), descubramos que necesita rehabilitacion adicional, atencién o exdmenes adicionales,
iniciaremos estas medidas.

Toda la informacion recopilada como parte de este proyecto se tratard de forma confidencial y los datos
se conservaran durante al menos 5 afios de acuerdo con las directivas de la UE. Los datos relacionados
con pacientes individuales se protegen mediante encriptacion y solo los investigadores responsables del
estudio tendran acceso a la encriptacion de la identidad de los pacientes. La informacion recopilada del
estudio solo se utilizara con fines de investigacion. Todos los resultados se notificaran a nivel de grupo,
es decir, nadie que lea los resultados del estudio podra vincular los datos con ninguna persona o personas.
El seguro del paciente se aplica a la participacion en este estudio. La Region de Estocolmo es el
responsable de tratamiento de todos los datos personales en virtud del RGPD y, como paciente, se puede
solicitar informaciéon en cualquier momento e incluso solicitar que se rectifique la informacion
recopilada. Si usted, como familiar cercano(a), tiene mas preguntas, puede ponerse en contacto con el
delegado de proteccion de datos (Journalservice, Sodersjukhuset AB, Sjukhusbacken 14, 11883
Estocolmo, teléfono: +46 8 123 616 60) en cualquier momento o a los responsables del estudio, como
se indica a continuacion. La Autoridad Sueca para la Proteccion de la Privacidad es la autoridad de
control del estudio.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria y la decision de participar o no en ¢l no
afectara a la continuacion de la atencion. Si usted, como familiar, desea obtener informacion detallada
sobre el disefo del estudio y comentar y posiblemente cuestionar la participacion de su familiar en el
estudio, pongase en contacto con el investigador responsable en los datos de contacto que se indican a
continuacion.

Akil Awad, especialista en cardiologia y anestesiologia
MIVA/HIA/IMA, Sodersjukhuset AB

Sjukhusbacken 10, 118 83 Estocolmo
Akil.awad@regionstockholm.se Tel.: 08-123 610 00

Si tiene mas preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el(la) médico(a) o el
enfermero(a) del estudio:

Per Nordberg, profesor adjunto, médico jefe, investigador principal
per.nordberg(@ki.se, Tel.: 08-123 700 00

Version 1.2 2


mailto:Akil.awad@regionstockholm.se
mailto:per.nordberg@ki.se

PRINCESS2: estudio multicéntrico europeo aleatorizado, de direccidn sueca, para estudiar el
efecto de la hipotermia terapéutica ultratemprana en la parada cardiaca.

Emelie Dillenbeck, especialista en anestesia y cuidados intensivos.
emelie.dillenbeck(@regionstockholm.se, Tel.: 08-123 610 00

Jacob Hollenberg, catedratico, médico jefe de cardiologia
jacob.hollenberg(@ki.se, Tel.: 08-123 610 00

Fia Borjesson, enfermera de cuidados intensivos, coordinadora del estudio
anna-sofia.hallberg.borjesson@ki.se, Tel.: 08-123 610 00
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