HOJA DE INFORMACION PARA PACIENTES

Debido a que el dolor provocado en una cirugia afecta de manera fisica y emocional a quien lo
padece, generando incomodidad, mayor tiempo de hospitalizacidon y una lenta recuperacion, se
vuelve necesario realizar estudios para elegir otro tipo de intervencion en el manejo del dolor.

El objetivo del presente trabajo es demostrar que con la administracién de un medicamento
potente para aliviar el dolor como es la morfina, que con una sola dosis de 100 microgramos,
colocada junto con la anestesia raquidea o intratecal que normalmente se administra en una
cirugia ortopédica de miembros inferiores, retrasa el aparecimiento de dolor en las primeras 24
horas despues de la cirugia.

Es un estudio experimental en seres humanos, con un medicamento que ya ha sido aprobado y
comercializado a nivel nacional e internacional y utilizado en multiples estudios; para establecer
el efecto de morfina en el alivio del dolor, teniendo en cuenta que todos los pacientes que
participen en el estudio recibiran el tratamiento correspondiente al tipo de cirugia y episodio de
dolor presentado durante su hospitalizaciéon. Los resultados de este estudio serviran para sugerir
estrategias dirigidas a un mejor manejo del dolor.

La participacion en este estudio es voluntaria y usted puede rechazar involucrarse sin
penalizacion. Asi mismo, se podra retirar en cualquier momento si es su voluntad, sin que esto
influya o perjudique su tratamiento.

En el presente estudio se compararan dos grupos de pacientes, uno que recibird tratamiento
con morfina y uno que no la recibird, ya que la asignacion sera al azar usted cuenta con el 50%
de probabilidad de ser escogido en el grupo tratado. Solamente los investigadores tendran
acceso a la informacién recolectada y se manejaran los datos generales en forma confidencial.

De aceptar ser incluido en el estudio, usted sera responsable de informar al personal de salud en
caso de tener dolor y contestar con honestidad a las preguntas que se le hagan sobre la
intensidad del dolor que presente.

Durante su hospitalizacion, despues de la cirugia, usted pudiera presentar picazon, nauseas,
vomitos, dificultad para orinar y raras veces dificultad para respirar, pero también puede tener
alivio del dolor en las primeras 24 horas, y se brindard la atencién adecuada para cada
padecimiento.

Se hace constar, que el comité de Etica y las autoridades reguladoras tendran el libre acceso al
expediente clinico para la verificacion de los procedimientos y/o datos del estudio clinico sin
violar la confidencialidad, dentro de lo permitido por las leyes y regulaciones pertinentes, y que
firmando el formulario del consentimiento informado, usted estd autorizando tal acceso. Si
usted tiene alguna pregunta, estd en todo su derecho de realizarla y se insiste nuevamente en el
caracter voluntario de la participacién en esta investigacién.



