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Nombre, Apellido y eventual n. identificativo del paciente:
_______________________________________________________________________ 
Introducción
Estimado/a Sr./Sra.,
Se le solicita participar en una investigación clínica titulada “Validación del CHOLE-POSSUM PRO para predecir la mortalidad postoperatoria después de colecistectomía por colecistitis aguda calculosa.”
Antes de decidir si participar o no, es importante que se le informe de los motivos por los cuales se lleva a cabo la investigación y qué implicará para usted la participación en la misma. Tómese todo el tiempo necesario para leer esta información detenidamente y, si lo desea, discútala con amigos, familiares y con su médico de cabecera.
No dude en hacer preguntas si algo (por ejemplo, algún término médico o expresión) no le queda claro o si desea obtener más información.
¿Quién está llevando a cabo esta investigación y cuántos pacientes estarán involucrados?
Esta investigación involucrará a aproximadamente 2000 pacientes en varios hospitales y se llevará a cabo a nivel internacional. El promotor y centro coordinador del estudio es el IRCCS Policlinico San Matteo.
¿Por qué se le ha pedido que participe en este estudio?
El médico que lo atiende le ha propuesto participar en esta investigación porque usted presenta colecistitis aguda calculosa (CAC). La CAC es una enfermedad inflamatoria de la vesícula biliar secundaria a la presencia de cálculos biliares y es la primera presentación clínica en el 10-15% de los pacientes con complicaciones relacionadas con la presencia de cálculos biliares. El tratamiento de elección para la CAC es la colecistectomía, una intervención quirúrgica en la que se remueve la vesícula biliar. Para los pacientes de alto riesgo (aquellos con muchas patologías asociadas o los pacientes ancianos) se han introducido recientemente tratamientos menos invasivos.
Basándonos en estudios previos, hemos creado una “puntuación de riesgo” llamada CHOLE-POSSUM PRO para predecir el riesgo de mortalidad postoperatoria e identificar a los pacientes de alto riesgo que podrían beneficiarse de tratamientos menos invasivos. Sin embargo, el CHOLE-POSSUM PRO no ha sido validado de manera definitiva.
¿Cuál es el propósito de la investigación?
El propósito de este estudio clínico es validar una “puntuación de riesgo” recientemente creada llamada CHOLE-POSSUM PRO para predecir la mortalidad postoperatoria después de la colecistectomía en pacientes con CAC.
Una “puntuación de riesgo” confiable podría proporcionar tanto al médico como al paciente una herramienta útil para definir el mejor tratamiento para cada paciente.
¿A qué se enfrentará si acepta participar en la investigación?
Si acepta participar en esta investigación, deberá firmar el formulario de Consentimiento Informado y el Médico Responsable de la investigación le solicitará que se someta a los siguientes exámenes/procedimientos:
· Exámenes de sangre preoperatorios que incluyan procalcitonina
· Electrocardiograma
· Radiografía de tórax
· Ecografía abdominal y/o, si es necesario, TC abdominal o Resonancia Magnética abdominal
Todos estos exámenes formarían parte de las investigaciones necesarias para diagnosticar y tratar la patología que padece en la rutina clínica común.
Aproximadamente un mes después del alta, será contactado telefónicamente para un cuestionario sobre su estado de salud.
¿Cuánto durará el estudio?
El estudio para usted durará 1 mes desde el alta hospitalaria. El estudio prevé que los médicos puedan contactarlo en los meses posteriores al alta hospitalaria para una entrevista telefónica sobre su estado de salud.
A veces, durante una investigación, se dispone de nueva información sobre el tratamiento en estudio que puede modificar la relación riesgo/beneficio de una terapia. Si esto ocurriera, le proporcionaremos lo antes posible la nueva información que podría influir en su voluntad de continuar en el estudio.
Sin embargo, usted es libre de interrumpir la participación en la investigación cuando lo considere oportuno, sin tener que dar ninguna explicación; le invitamos a informar de inmediato al responsable de la investigación, si esto ocurre, pero esto no afectará en absoluto la calidad de la atención médica que pueda necesitar en el futuro.
¿Está obligado a participar en esta investigación?
Su decisión de participar en esta investigación es completamente libre y voluntaria.
Usted es libre de decidir retirarse de la investigación en cualquier momento y sin dar ninguna explicación, sin ninguna penalización o pérdida de beneficios.
¿Qué riesgos correrá si participa en esta investigación?
No hay riesgos adicionales asociados con la participación en este estudio.
¿Está previsto algún tipo de compensación por su participación en el estudio?
No está prevista ninguna compensación por su participación en el estudio. Al mismo tiempo, no tendrá que pagar nada por las visitas y exámenes previstos en este estudio.
¿Con quién puede hablar sobre la investigación?
Tiene derecho a hacer preguntas sobre la investigación en cualquier momento a: Prof. Luca Ansaloni, Dra. Paola Fugazzola, Prof. Lorenzo Cobianchi, Dr. Matteo Tomasoni en Cirugía 1, IRCCS Fondazione Policlinico San Matteo.
¿Cómo se protegerá su privacidad?
Su consentimiento para participar en esta investigación significa que usted autoriza el uso de los datos personales y sensibles contenidos en su expediente médico, de manera anónima, con fines exclusivos de investigación. Estos datos también podrán compararse con fines estadísticos con datos similares procedentes de otras fuentes epidemiológicas o clínicas. Los datos serán tratados de conformidad con lo previsto por el reglamento general de protección de datos 679/2016 y por el Código en materia de protección de datos personales D. Lgs. 196/2003, así como modificado por el D. Lgs. 101 del 2018. Los datos se conservarán por un máximo de 25 años desde el final del estudio. De conformidad con lo previsto por el nuevo reglamento general de protección de datos, se proporcionan los datos de contacto del responsable de protección de datos en la Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo: DPO e-mail dpo@smatteo.pv.it.
Al final de la investigación, los resultados podrán ser publicados pero su identidad permanecerá anónima.
También le informamos que la documentación clínica original que le concierne podrá ser revisada por el Promotor del estudio o sus representantes, por el Comité de Ética o por las Autoridades regulatorias gubernamentales, como por ejemplo el Ministerio de Salud italiano, la Food and Drug Administration (Estados Unidos), para verificar que la información reportada en los documentos del estudio sea correcta y verdadera.
Usted puede decidir NO dar su consentimiento para el uso de sus datos, pero en ese caso NO podrá participar en la investigación. También puede decidir retirar su consentimiento para participar en cualquier momento, sin embargo, la información recopilada hasta su retiro podrá ser utilizada como datos del estudio.
Usted tiene derecho a ver la información personal que le concierne, por ejemplo, nombre, dirección, y tiene derecho a corregir esos datos si es necesario.
¿Qué significa dar el consentimiento informado?
Si acepta participar en la investigación, deberá firmar el formulario de consentimiento adjunto. La firma de este formulario no le quitará de ninguna manera sus derechos; se solicita solo para garantizar que se le ha informado completamente sobre el estudio, que ha comprendido su propósito y su participación.
Antes de firmar, por favor, asegúrese de que todo está claro respecto al estudio y lo que deberá hacer; si tiene dudas, no dude en pedir más explicaciones.
Si tiene alguna pregunta, incluidas aquellas relacionadas con este estudio o sus derechos, o si cree que ha sido perjudicado de alguna manera al participar en este estudio, por favor infórmeselo al Médico responsable de la investigación ahora o durante el estudio, contactándolo al número de teléfono indicado a continuación. El Médico responsable de la investigación y el personal que le asiste en la conducción de la investigación estarán encantados de responder a cualquier pregunta que tenga. No se le presionará para que participe en este estudio.
El estudio al que se le ha invitado a participar ya ha sido aprobado por el Comité de Ética de Pavía.




Preguntas del paciente

El paciente ha realizado las siguientes preguntas:
1) __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

2) ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

3) ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
ecc. 

A las cuales el Dr. …………………….. ha dado las siguientes respuestas
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
Le agradecemos de antemano su ayuda para esta investigación.


FIRMA DEL PACIENTE
____________________
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