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	PARC-ITP
Registro Intercontinental sobre PTI Crónica Pediátrica y de Adultos.
Registro Multicéntrico y Estudio de los Genes de Respuesta Inmune
	INFORMACION PARA EL PACIENTE


	Intercontinental Cooperative ITP Study Group (ICIS)

www.itpbasel.ch


Estimados Padres

Estimados Pacientes

A usted se le está preguntando si desea participar en un estudio científico porque usted tiene Púrpura Trombocitopénica Idiopática (PTI).

La PTI es un raro trastorno hemorrágico que puede dar como resultado una disminución del número de plaquetas. Por razones desconocidas los anticuerpos se adhieren a las plaquetas, causando una remoción prematura de las mismas por el bazo. Debido a que las plaquetas son importantes para la coagulación de la sangre, su falta puede llevar a un riesgo hemorrágico aumentado.
Si el trastorno persiste mas de 6 meses se denomina PTI crónica. Alrededor del 30% de los niños con PTI pasan a la cronicidad, mientras que el 60% de los adultos padecen la forma crónica.

a)
El Registro PARC-ITP (Base de Datos)

Sobre qué es el estudio PARC-ITP?

Aunque la PTI es conocida desde hace mucho tiempo, muchos aspectos de esta enfermedad aun permanecen sin resolverse. Hasta la fecha persisten controversias, debido a que no han sido suficientemente investigados la historia natural de la PTI, su diagnóstico, tratamiento y la prevención de hemorragias severas.

El estudio PARC-ITP recolectará y analizará datos de pacientes con PTI en un registro anónimo, con el propósito de aprender mas sobre la historia natural y el manejo de esta enfermedad, y servirá como una base para el diseño de futuros estudios.

Debido a que la PTI es una enfermedad poco frecuente, se invitará a muchos centros de todo el mundo a participar, en forma tal que se puedan recolectar suficientes datos.

Su médico/centro está participando en el estudio PARC-ITP:

	Nombre del médico
	

	Centro
	

	
	


Este estudio permanecerá abierto por al menos 10 años. 

Estaré corriendo algún riesgo si participo?

Si usted participa en el estudio PARC-ITP no estará tomando ningún riesgo adicional para su salud. No habrá necesidad de otros exámenes médicos mas que los necesarios relativos a su PTI. Para asegurar la confidencialidad la información personal, como ser nombre y dirección del paciente, no será ingresada en la base de datos. En vez de ello se asignara un código para anonimidad. La base de datos está salvaguardada y toda la información será manejada en forma confidencial.

b)
Estudio de los genes de respuesta inmune
Parecería que en la PTI la respuesta inmune del organismo está alterada, y por tal motivo se la considera como un trastorno autoinmune. Los estudios en otras enfermedades autoinmunes sugieren que uno o mas de los genes regulatorios de la inmunidad pueden estar sobreactivados. En consecuencia, el estudio de los genes de respuesta inmune ha sido diseñado para obtener perfiles de variación genética, con el propósito de caracterizar el material genético de los pacientes con PTI. Por tal motivo, le estamos solicitando una muestra de sangre de 3-5ml (aproximadamente una cucharadita de te). Su consentimiento es voluntario. Si usted no está de acuerdo, puede participar solamente del registro.

Por favor lea la información al paciente separada (Formulario E2) si desea participar en este estudio. Su consentimiento escrito es necesario.
Como puede ayudar esta investigaqcion?

Aunque este estudio puede no tener un impacto inmediato sobre su propia PTI, posiblemente beneficiará a los pacientes en el futuro. Los registros de enfermedad, tales como el registro PARC-ITP, nos permiten elaborar un cuadro mas completo de la enfermedad, debido a que estamos recolectando información de un gran número de personas con PTI. Posiblemente tendremos una mejor comprensión sobre cuales tratamientos utilizar en el futuro.

El análisis genético posiblemente ayudará a identificar cualquier influencia que los genes puedan tener sobre la PTI.

Que pasará con los resultados del estudio de investigación?

Los resultados de este estudio serán comunicados en conferencias y publicados periódicamente en revistas científicas, de forma tal que los médicos que tratan a pacientes con PTI estén informados sobre la historia natural de la enfermedad y las posibilidades de tratamiento. Su información será tratada en forma anónima y usted no será identificado en las publicaciones. Debido a que es poco probable que los resultados aislados de los pacientes sean comprensibles por si mismos, no se intentará devolver la información al médico o al paciente. 

Participación voluntaria
La participación en el registro PARC-ITP y el consentimiento para una muestra de sangre son voluntarios.

Usted puede suspender su participación en cualquier momento y sin dar razones. Su atención médica no será influenciada por su decisión. Su participación en el estudio no involucra costos.

El estudio PARC-ITP ha sido aprobado por 
(IRB/Comité de Ética)_____________________________________________________
 el (fecha)________________.
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