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Esclerodermia y Enfermedad Pulmonar Intersticial



CONSENTIMIENTO INFORMADO     
Características de pacientes con esclerodermia y

enfermedad pulmonar intersticial en Latinoamérica

Departamento de enfermedades intersticiales de ALAT 2024-2026


Investigador (es):  

País: 

Sitio de Estudio: 
Teléfono del sitio: 
INFORMACIÓN QUE DEBE CONOCER ANTES DE ACEPTAR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Les estamos solicitando su participación en un estudio de investigación. Los estudios de investigación incluyen solo a las personas que deciden formar parte del mismo. Este documento se llama consentimiento informado. Por favor, lea cuidadosamente esta información y tome su tiempo para tomar su decisión con respecto a su participación. Siéntase libre de pedir a la persona encargada del estudio el discutir este documento de consentimiento con usted. Puede solicitarle que le explique cualquier palabra o información que usted no entienda claramente. La naturaleza del estudio, objetivos, beneficios, y otra información importante sobre la investigación se describen a continuación en este documento.

Este estudio está siendo realizado como parte de un estudio Latinoamericano en pacientes que padecen de enfermedad pulmonar secundaria a esclerodermia. 
La esclerodermia es una enfermedad en la que el cuerpo produce demasiado tejido cicatricial, lo que puede endurecer la piel y afectar órganos internos, como los pulmones. Cuando esto sucede, la respiración puede volverse más difícil con el tiempo. Con este estudio, buscamos entender mejor cómo se ve afectada la función pulmonar y qué factores pueden influir en la salud de los pacientes
En (Coloque el nombre de su país) los especialistas participantes son:  (coloque los nombres de especialistas participantes) y el (los sitios) de investigación son: (coloque los nombres de sitios u hospitales participantes)
Este estudio ha sido evaluado y aprobado por el Comité (coloque el nombre del comité que aprobó)
Objetivos del Estudio: El estudio se realiza con el objetivo de describir las características de las personas que padecen de enfermedad pulmonar como consecuencia de una enfermedad reumatológica como la esclerodermia. Diagnóstico del que usted padece. 
Procedimientos del Estudio:

· Si usted califica se le invitará al estudio por parte de la especialista en neumología y se le entregará para que lea, revise y firme este documento. 

· Una vez que acepte se aplicará se preguntarán y anotaran datos como: 

· sexo, edad, etnia y país de procedencia.

· Síntomas pulmonares y generales 

· Se anotaran de su expediente y estudios datos de

· Laboratorios en sangre sobre la enfermedad reumatológica

· Datos de estudios de tomografía del tórax registrados en su expediente.

· Datos de función pulmonar al momento del i diagnóstico, al año y la última evaluación disponible.

· Datos de otras enfermedades como 

· Hipertensión pulmonar, hipertensión pulmonar, reflujo gastroesofágico, otra enfermedad autoinmune, obesidad, tabaquismo.   

· Se anotaran datos de los medicamentos que toma o ha tomado por la esclerodermia y por el pulmón. 

Número Total de Participantes: Se espera poder incluir en el estudio a un mínimo de 369 participantes de toda Latinoamérica, incluyendo casos de (colocar nombre de su país). 
Beneficios y riesgos: La participación de esta investigación es discreta y no representa un beneficio directo para usted.  Representa un beneficio indirecto al contribuir al conocimiento de personas enfermedad pulmonar secundaria a esclerodermia en Latinoamérica. 
No representa riesgo directo o adicional a la atención usual con su médico ya que no habrá examenes adicionales como parte de este estudio. 

Compensación: No recibirá ninguna compensación económica por formar parte en este estudio.

Privacidad y Confidencialidad: Todos los datos recogidos será objeto de investigación mientras dure el estudio, y se almacenarán en Colocar acá nombre de su sitio,  Cuando los resultados de la investigación se publiquen o se discutan en conferencias, no se incluirá información que pueda revelar su identidad. En el momento que usted solicite información relacionada con el proyecto, la investigadora y los asesores de la investigación se la podrá proporcionar.

Participación Voluntaria/Retiro: Su participación en esta investigación es voluntaria. Usted no debería sentir ninguna clase de presión para tomar parte de este estudio. Su decisión de participar o no en este proyecto no afectará sus relaciones actuales o futuras con su médico. Si usted decide participar en este estudio y luego cambia de opinión, usted podrá retirarse en cualquier momento o dejar de responder cualquier pregunta de la encuesta sin enfrentar ningún tipo de penalización por parte del equipo de investigación.

Usted puede obtener las respuestas a sus preguntas, preocupaciones y quejas

Si durante el desarrollo del estudio o posterior a este usted tiene alguna duda puede contactarse con investigador (es) principal (es) de este proyecto: nombre del investigador al teléfono: telefono del investigador o al correo electrónico: correo del investigador
Si usted desea discutir con alguien más que no forme parte del grupo de investigación, comuníquese con el Si usted desea discutir con alguien más que no forme parte del grupo de investigación, comuníquese con el nombre, correo y teléfono del comité de ética local al que fue sometido el protocolo. 
Consentimiento para Participar en este Estudio de Investigación

Si desea participar en este estudio, favor firme el formulario, si las siguientes afirmaciones son verdaderas:

“Libremente doy mi consentimiento para participar en este estudio”. Entiendo que al firmar este formulario estoy de acuerdo con participar en la investigación además de haber recibido una copia de este formulario.

__________________________               ____________________________

      Nombre participante en el estudio
         Firma participante en el estudio

Fecha: ________________
                     Hora__________________

______________________                        ___________________________

  Nombre del Testigo
                                   Firma del Testigo

Parentesco: _______________                        Fecha: _______________________

Declaración de la Persona que Obtiene el Consentimiento Informado

He explicado cuidadosamente a la persona que toma parte en el estudio lo que él/ella puede esperar de su participación. Por medio de la presente certifico que cuando esta persona firmó este formulario, según mi conocimiento, ha entendido:

· De qué se trata el estudio

· Cuál es el procedimiento del mismo

· Que no hay otro beneficio más que ayudar a conocer sobre el tema del estudio.

· Que es un estudio de riesgo mínimo.

Puedo confirmar que el/la participante del estudio habla, lee y/o entiende el idioma español y que además está recibiendo una copia del formulario de consentimiento informado en el idioma correspondiente. Además, el/la participante pudo leer y entender este documento o, si no pudo, al menos, esta persona fue capaz de escuchar y entender el formulario cuando éste le fue leído junto a un testigo. El/La participante no padece de dificultades médico / psicológicas que puedan comprometer su comprensión, por lo tanto no se hace difícil entender lo que se le está explicando y, por consiguiente, puede ofrecer su consentimiento informado siendo este legalmente válido.

Este (a) participante no está bajo ningún tipo de anestesia o analgésicos que puedan nublar su juicio o hacer que sea difícil de entender lo que se está explicando, por lo tanto, puede considerarse competente para dar su consentimiento informado.

__________________________________________________________

Nombre de la Persona Autorizada que Obtiene el Consentimiento Informado

___________________________________________________________

Firma Legible Persona Autorizada que Obtiene el Consentimiento Informado

Fecha:_________________
Hora: _________
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