INFORMACIÓN AL PACIENTE
Estudio Observacional para evaluar la Epidemiología del Fallo Renal agudo post-quirúrgico
Acrónimo
EPIS-AKI
Información al paciente, consentimiento e información de protección de datos, de acuerdo con el Art 13 EU-DPL

Centro de Estudio:

Doctores del Estudio:

Estimado Paciente:
El departamento de Anestesiología, Cuidados intensivos quirúrgicos y terapia del dolor del Hospital Universitario de MÜNSTER está conduciendo un proyecto de investigación internacional para determinar la incidencia de Fallo Renal Agudo (AKI). Desearíamos conocer, si desea participar en este estudio observacional descrito a continuación durante su estancia hospitalaria.
Este estudio multicéntrico e internacional será conducido bajo el liderazgo del Hospital Universitario de Münster y se espera lograr la participación de un total de 10 000 personas de distintos países. El estudio es promovido y organizado por el Hospital Universitario de Münster y avalado por la Sociedad Europea de Anestesiología (ESA)
El Fallo Renal Agudo es una complicación postoperatoria seria frecuente (vea más en 1). Aunque existen numerosos estudios científicos que se ocupan del riñón y sus potenciales daños y regeneración, existe escasos datos fiables y comparables sobre la frecuencia post cirugía.
En el intento de investigar la frecuencia y desarrollo del fallo renal aguda después de procedimientos de cirugía mayor, esperamos ofrecer una terapia óptima para futuros pacientes debido al incremento de conocimiento y consecuentes mejoras en la prevención y cuidados críticos.
Su participación en el presente estudio es voluntaria. Por lo que sólo será incluido en el mismo si da su consentimiento escrito. Si no desea formar parte del estudio o desea anular su consentimiento, no existiría desventaja para ud y/o su terapia.

Ha sido informado del presente planeamiento del estudio.
El siguiente texto es información sobre los objetivos y procedimientos del estudio y explicar los derechos del paciente en este contexto. Subsecuentemente, un investigador especialmente entrenado conducirá la consulta. Por favor no dude en comentar los puntos que no le resulten claros. Recibirá tiempo para decidir su participación.
Con la firma del siguiente consentimiento, nos manifiesta que:
· Entiende lo leído anteriormente
· Esta de acuerdo en participar del ensayo clínico
· Está de acuerdo con los exámenes y tratamientos descritos
· Está de acuerdo con el uso de sus datos personales específicos de salud
Recibirá una copia de la información al paciente y el consentimiento.

1.- ¿Por qué se realiza el presente estudio?
El fallo renal agudo es una complicación postoperatoria seria presente cada vez en mayor medida. Tiene consecuencias a corto y largo plazo, conduciendo a un padecimiento severo y carga significativa al cuidado sanitario mundial. Hoy, el Fallo Renal Agudo es considerado un factor de riesgo independiente para consecuencias negativas a corto y largo plazo. Por estas razones, el Fallo Renal agudo y su prevención son cada vez más importantes.
El objetivo de este estudio es determinar la epidemiología del fallo renal agudo después de procedimientos quirúrgicos. Por lo tanto, todos los pacientes que sean sometidos a una cirugía de al menos 2 horas de duración y sean admitidos postoperatoriamente a una unidad de cuidados intermedios o críticos debería ser incluido.
Con el cumplimiento de este estudio esperamos emitir conclusiones acerca de la incidencia y circunstancias del fallo renal agudo, en orden de establecer mejores posibilidades para la prevención y el tratamiento.
Por lo tanto, el objetivo principal del estudio es mejorar la seguridad del paciente y el cuidado para las futuras generaciones con la ayuda del conocimiento ganado.

2. ¿Cuál es el procedimiento de este estudio y por qué debería considerar participar en él?
Si acepta participar en el presente estudio, será requerido de firmar la declaración de consentimiento.
Cuando sea enlistado en el mismo, el equipo de trabajo colectara información acerca de ud (Ej edad y género) y su historia médica (ej enfermedades crónicas) basados en la historia clínica. También se le realizará un examen médico focalizado
Sin embargo, estas medidas no difieren de los exámenes que se realizan comúmente durante su estancia hospitalaria y son parte de la terapia standard. Los exámenes físicos, medias médicas y parámetros reunidos para este estudio forman parte integral de su tratamiento y no difieren del tratamiento médico habitual y diagnóstico. Lo único adicional será la muestra de orina recolectada del catéter urinario colocado para el procedimiento quirúrgico.
Después de 90 días, contactaremos con ud y/o su médico de familia para preguntar sobre su estado actual de salud y recibir información acerca de su función renal durante el proceso.
NOTA IMPORTANTE: la participación en este estudio no afectará el proceso de decisión sobre el tratamiento standard. Puede finalizar su participación en el estudio en cualquier momento, sin dar ninguna razón, sin causar ninguna desventaja en su tratamiento médico. Por favor note que durante su estancia hospitalaria, la información acerca de las terapias realizadas, valores de laboratorio, parámetros vitales y especialmente parámetros de función renal serán documentadas y registradas. La duración de su estancia hospitalaria o su estado de salud serán registrados en su historia clínica. Todos los datos son rutinariamente incluidos en su historia clínica y adicionalmente ingresados a la documentación del estudio con un seudónimo para el propósito del proyecto de investigación.

3. ¿Qué beneficio personal obtengo de mi participación?
Participar en el estudio no resultará en cambios de su terapia standard. Este estudio se enfoca en la función renal, por lo que los médicos tratantes (en especial médicos generales) recibirán información adicional acerca de su función renal actual.
Adicionalmente, los resultados del estudio pueden contribuir a la mejora en la prevención y tratamiento del fallo renal agudo en el futuro.

4. ¿Qué riesgos adicionales se asocian al participar en el estudio?
El presente estudio no involucra ningún riesgo adicional.

5. ¿Quiénes no pueden participar en el estudio?
Si cumple con alguno de los siguientes criterios, no es candidato a participar en el estudio:
· Fallo Renal aguda existente
· Fallo Renal agudo en los últimos 3 meses
· Enfermedad Renal terminal con dependencia de diálisis
· Trasplante renal
Su médico hablará con ud para aclarar criterios posibles de exclusión y responder sus preguntas.

6. ¿Existen costos personales por participar en el estudio?
No existen costos adicionales como resultado de su participación en este ensayo clínico. Por lo que no existe compensación financiera.

7. ¿Estoy asegurado durante este estudio?
Durante su estancia hospitalaria, se encuentra asegurado de acuerdo a los standard de seguridad del paciente. Aseguramiento adicional no es necesario.

8. ¿Seré informado de nuevos hallazgos durante el estudio?
Será informado acerca de nuevos hallazgos que serán conocidos en relación al estudio, que puede ser esencial en su deseo de continuar su participación. Bajo esta base, ud puede reconsiderar su decisión de continuar participando en este estudio.
9. ¿quién decide si puedo o no abandonar el estudio?
Su participación es voluntaria. Por lo tanto, será incluido solo si ud da su consentimiento escrito. Puede terminar su participación en el estudio en cualquier momento, incluso sin dar razón alguna, sin esto afectar su tratamiento médico.
En algunas circunstancias, sin embargo, es posible que el investigador o institución responsable decida terminar su participación en el estudio prematuramente sin su influencia en la deicisón. Las razones para esto pueden incluir:
· Su participación en el estudio no es justificable médicamente
· El estudio es cancelado
10. ¿Qué ocurre con mis datos?
Durante el studio, los hallazgos médicos e información personal son recolectados y escritos en su historia clínica o almacenados electrónicamente en el Centro de estudio. Los datos importantes para el estudio pueden ser también almacenados bajo seudónimo, evaluados anónimamente y, si es necesario, transferidos al Instituto de investigación biométrica y clínica de la universidad de Münster (IBKF) para análisis estadístico.
La designación de seudónimo quiere decir que no se utilizan detalles de nombres o iniciales, solo número y/o códigos de letras, posiblemente con indicación del año de nacimiento.
El acceso a sus datos y la tabla de encriptación (tabla conteniendo código de número y su identificación) será de miembros del equipo de estudio en el departamento de Anestesiología, cuidados críticos quirúrgicos y terapia del dolor del Hospital Universitario de Münster. Estas personas están obligadas a mantener confidencialidad. Los datos están asegurados contra accesos no autorizados. El descifrado es solo llevado a cabo bajo las condiciones prescritas por la ley. La asignación de seudónimo es llevada a cabo en el centro de estudio local. Las publicaciones científicas de los resultados serán planeadas y ejecutadas de forma exclusivamente anónima, ej en una forma que no permiten conclusiones acerca de su persona.
Las bases legales para el procesamiento de los datos personales es el consentimiento en acuerdo con el Artículo 6 (1)(a) y artículo 9 de la Regulación de Protección de datos básica de la UE en la segunda parte de este documento. Tiene derecho de revocar su consentimiento de la ley de protección de datos en cualquier momento. La revocación del consentimiento no afecta la legalidad del proceso llevado a cabo en la base del consentimiento hasta la revocación (revocación con efecto para el futuro). Por favor entregue la revocación al investigador. No sufrirá ninguna desventaja como resultado de la revocación.
Para detalles, en particular sobre la posibilidad de revocatoria, por favor referirse a la declaración de consentimiento, impreso debajo de la información del paciente.

11. ¿A quién contacto si tengo más preguntas?
Consultar en el centro de estudio. Siempre tendrá la oportunidad de consultar al médico del estudio mencionado en la pág 1 para mayor información.

12. ¿A quién contacto si tengo más preguntas sobre mis derechos?
Conforme al Artículo 13 II(b) de la Regulación De protección de datos general, tiene los siguientes derechos. Si desea utilizar esos derechos, por favor contacte con el Oficial de protección de datos.








