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Información para Pacientes/Padres

Estimado Paciente

Estimado Padre

Se le está invitando a participar en un estudio científico, considerando que está planeada una esplenenectomía por su Púrpura Trombocitopénica Inmune (PTI).

La remoción quirúrgica del bazo, también llamada esplenectomía, es un método de tratamiento aprobado para la PTI crónica. La esplenectomía puede realizarse mediante laparotomía (esplenectomía a cielo abierto) o mediante laparoscopía (método quirúrgico que consiste en realizar dos o tres pequeñas incisiones en el abdomen para poder extraer el bazo mediante aspiración). Sin embargo, quedan aun sin respuesta algunas preguntas relativas a este tratamiento, que son objetivos de este estudio en marcha, el Splenectomy Registry.

El Registro tiene el propósito de recolectar la mayor información posible sobre pacientes con PTI de todo el mundo, para encontrar respuestas a las siguientes preguntas:

· Como puede influirse favorablemente sobre el porcentaje de éxitos de la esplenectomía?

· Que grupos de pacientes responderán bien a la esplenectomía?

· Cual es el mejor manejo posible antes y durante la esplenectomía?

· Plan individualizado para el  método quirúrgico de la esplenectomía? 

Información General

Si usted decide participar en este Registro distinta información, tal como género, edad, hemogramas y manejo de su PTI, será recolectada en una base de datos durante 10 a 15 años. El médico tratante enviará esta información a la administración del estudio al registrar al paciente, dentro de los 3 meses luego de realizada la esplenectomía, y posteriormente en forma anual. La participación en el estudio no implica exámenes físicos o procedimientos administrativos adicionales.

Como se usarán los resultados del Registro?
Los resultados de este registro serán comunicados en conferencias y publicados periódicamente en publicaciones científicas, de forma tal que los médicos tratantes de pacientes con PTI sean informados.

Confidencialidad

Su información personal, como ser nombre y dirección, no serán ingresados en la base de datos, o sea que su información se mantendrá anónima bajo un  número. La base de datos tiene resguardo de seguridad. Su  nombre no será mencionado en las publicaciones relativas a este registro.

Su participación es voluntaria

La participación en el Splenectomy Registry es voluntaria. Si usted acepta participar, es imprescindible su firma (ver formulario de consentimiento).

Si usted elige no participar, puede hacerlo sin tener que dar razones. Su asistencia médica no será influenciada de ninguna manera por su decisión.

Preguntas?

En caso de querer realizar algunas preguntas, por favor contáctese con su médico tratante.

	Institución
	      

 FORMTEXT 
     

	Nombre
	       

	Teléfono
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Localización:


     
Auspiciantes: 

     
Médico investigador:     
     

Paciente:

Ultimo y primer nombre:                ...................................................................................................................................................

Padres o tutores legales del paciente

(Si el paciente es menor de edad e incapaz de decidir por si mismo, o si sufre alguna discapacidad que no hace posible que pueda tomar la decisión);

Primero y último nombre:             ..............................................................................................................................................

Por favor lea este documento cuidadosamente. 

Por favor, pregunte si no comprende algo o si necesita información adicional.
El médico abajo firmante nos ha informado en forma escrita y verbal sobre los objetivos del registro y el esquema del mismo. 

· Hemos leído y comprendido la información para el paciente fechada en Octubre 2010 (rev. 22.11.10) relativa al citado registro. Nuestras preguntas concernientes a la participación en este registro han sido contestadas satisfactoriamente. Hemos recibido una copia de la información para el paciente. También retendremos una copia del formulario de consentimiento firmado.  

· Hemos tenido tiempo suficiente para tomar nuestra decisión.

· Hemos sido informados sobre el derecho a la protección de nuestra privacidad. Damos nuestro consentimiento para la grabación y el archivo de los datos recolectados en el Splenectomy Registry. Estamos de acuerdo con la transmisión en forma anónima (número único de paciente – UPN) de estos datos a la Splenectomy Database. Todas las personas con acceso autorizado a esta información están obligados a observar confidencialidad estricta. El  nombre del paciente nunca será publicado.

· Estamos de acuerdo en permitir el acceso de los auditores del centro y autoridades del comité de ética a los datos originales en la historia clínica del paciente, con propósitos de control bajo estricta adherencia a la confidencialidad médico/paciente. 

· Estamos totalmente enterados que la participación en el registro es voluntaria. Podemos retirar nuestro consentimiento en cualquier momento sin necesidad de dar explicaciones. Esto no influirá sobre el tratamiento y cuidados del paciente posteriormente.

	Lugar, fecha
	Firma del paciente

	Lugar, fecha
	Firma de la madre

	Lugar, fecha
	Firma del padre

	Lugar, fecha
	Firma del médico investigador
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