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Hospital Regional de Alta Especialidad de la 

Península de Yucatán

PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN (No. XXXXX)
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Título del Proyecto: “Reducción de Complicaciones Sépticas por Nefrolitotomía Percutánea sin Hidrodistensión”
NOTA GENERAL: LAS DESCRIPCIONES DEBEN SER EN LENGUAJE EXPLÍCITO PARA EL PACIENTE, DEBERÁN OMITIR ABREVIACIONES Y PALABRAS DE NOMENCLATURA MÉDICA, POR EJEMPLO: HEMATEMESIS SUSTITUIRLO POR SANGRADO DEL ESTÓMAGO O INTESTINO. ASIMISMO, NO SE DEBERÁ MODIFICAR EL FORMATO ACTUAL, NO ADICIONE INFORMACIÓN QUE NO SE SOLICITA; ÚNICAMENTE PUEDE ELIMINAR LA INFORMACIÓN EN NEGRITAS Y TODO LO CONTENIDO ENTRE PARÉNTESIS, INCLUYENDO ESTA NOTA GENERAL.
Descripción Breve del Protocolo (acorde con cada protocolo, manteniendo el titulo del apartado): La litiasis renal o piedras en los riñones es la enfermedad urológica mas frecuente dentro de nuestra población, existen varios motivos o causas que la originan. Las piedras pueden causar diversos síntomas, además se puede afectar la función de los riñones de manera temporal o permanente.

En el caso de piedras grandes (mayores a 2 centímetros) o bien que su consistencia sea muy dura se recomienda la cirugía conocida como “nefrolitotomía percutánea”. Este procedimiento consiste en realizar uno o varios orificios a través de la piel de 1 ó 2 centímetros para llegar al sitio en donde se localiza la piedra, poder romperla y extraerla. Existen 2 formas distintas de realizar la nefrolitotomía percutánea y este estudio busca calificar cual de ellas es la mejor para ofrecer los mejores resultados.  

La técnica comúnmente utilizada emplea agua para ver dentro del riñón. La alternativa en la técnica que se propone no utiliza agua para ver el riñón, en su lugar utiliza succión ó aspiración indirecta para limpiar la visión y poder ver el riñón. Si usted decide aceptar y participar recibirá uno de los dos tipos de cirugía. Al finalizar el estudio se analizarán los resultados con el fin de establecer cual de ellos ofrece mayores ventajas con el menor número de complicaciones.

Objetivos (adaptarlo a cada protocolo manteniendo el titulo del apartado): El presente estudio tiene como objetivos: 

1)  Establecer cual de las dos técnicas ofrece mayores ventajas con el menor número de complicaciones

2)   Establecer cual de las dos técnicas es más efectiva en liberar de piedras al riñón.

Invitación y Descripción de Intervenciones (en caso de que existan INTERVENCIONES deberán ordenarse de forma consecutiva): Con base en lo anterior, se me ha invitado a participar en este protocolo de investigación. Una vez que sea evaluado mediante exámenes generales incluyendo una valoración de riesgo pre-operatoria (en casos que lo ameriten) y se me considere como candidato, se me asignará al azar y con las mismas probabilidades que todos los participantes uno de los siguientes procedimientos: 
1)   Nefrolitotomía Percutánea.

· La Nefrolitotomía Percutánea es un procedimiento que involucra realizar una revisión de su vejiga con colocación de una sonda y posteriormente se realiza una o varias punciones a su riñón para colocar una cámara especial y un tubo (camisa) muy delgado de aproximadamente 1 cm de diámetro para fragmentar la piedra y extraer todos los fragmentos posibles de la piedra. Se emplea agua para ver dentro del riñón. Posteriormente es posible que se deje una sonda que va del riñón a su vejiga y otra que va de la herida a su riñón.

2)   Nefrolitotomía Percutánea sin hidrodistensión

· La Nefrolitotomía Percutánea sin hidrodistensión es un procedimiento que involucra realizar una revisión de su vejiga con colocación de una sonda y posteriormente se realiza una o varias punciones a su riñón para colocar una cámara especial y un tubo  (camisa) muy delgado de aproximadamente 1 cm de diámetro para fragmentar la piedra y extraer todos los fragmentos posibles de la piedra. Posteriormente es posible que se deje una sonda que va del riñón a su vejiga y otra que va de la herida a su riñón. La diferencia con la nefrolitotomía percutánea estándar es que no utiliza agua para ver y en su lugar utiliza succión indirecta para limpiar la visión y poder ver dentro del riñón.
Explicación de Riesgos, Complicaciones, etc.(adaptarlo a cada protocolo manteniendo el titulo del apartado, en el caso de obtener tejidos corporales de los sujetos de estudio vgr. biopsias, sangre, etc., deberá describir el manejo del tejido al finalizar el estudio): Estos procedimientos tienen riesgo de sangrado, dolor transitorio o persistente, perforación de intestino, colon, pulmón, bazo e hígado, complicaciones infecciosas como sepsis, fiebre, reintervención e incluso la muerte aun cuando se realizan bajo supervisión o por profesionales. Las complicaciones mas frecuentes son riesgo de sangrado, dolor transitorio o persistente, complicaciones infecciosas como sepsis, fiebre, y reintervención. Siempre se tomarán todas las precauciones necesarias para evitar estas complicaciones. 

Describir beneficios para el participante (adaptarlo a cada protocolo, manteniendo el titulo del apartado): Como paciente, no se me ha ofrecido ningún beneficio adicional por mi participación en este estudio y tampoco recibiré compensación alguna. Los gastos que se generen de mi participación en el protocolo de investigación no tendrán costo para mí. Así también, entiendo que puedo decidir no participar en este estudio; si lo hago, no seré penalizado, ni perderé beneficio alguno al que tenga derecho como paciente del HRAEPY.

Teléfonos de contacto de los investigadores (adaptarlo a cada protocolo, manteniendo el titulo del apartado): El Dr. , investigador responsable de este estudio y el Dr. , Sub-investigador participante de este estudio, me proporcionarán la información actualizada que se obtenga de esta investigación y garantizarán la confidencialidad de esta información. Teléfonos de localización: Dr. (Teléfono: 999-942-7600  Extensión: ). Dr. (Teléfono: 999-942-7600  Extensión: ).
La decisión que usted tome no afectará en lo absoluto el tratamiento que recibe por parte de hospital actualmente, ni en el trato de las personas involucradas en su cirugía, ya que la investigación es independiente de la atención que se le brinda en esta Institución.

Si tiene alguna duda sobre el proceso expresado en este escrito no dude exponerla hasta resolver todas sus interrogantes; de la misma manera tiene todo el derecho de abandonar su participación en la investigación en el momento que usted lo decida sin que esto lo perjudique. 

DECLARACIÓN DE CONSENTIMIENTO DEL SujetO: (No modificar NI ELIMINAR el titulo del apartado, puede eliminarse lo resaltado en negritas)
· Mi participación en este estudio de investigación es voluntaria. Puedo decidir no ser parte o retirarme del estudio de investigación en cualquier momento sin sanciones ni pérdida de beneficios a los cuales tengo derecho.

· Si cumplo con los criterios y deseo ser parte de este estudio en investigación, mi médico puede inscribirme en el estudio de investigación.

· El estudio de investigación puede suspenderse en cualquier momento sin mi consentimiento

· Se me ha dado la oportunidad de hacerle preguntas a mi investigador del estudio acerca de este estudio. Hasta ahora, mis preguntas han sido respondidas a mi entera satisfacción.

· Se me ha informado lo siguiente:

· Cuánto tiempo estaré en el estudio de investigación

· Procedimientos y las pruebas que se realizarán durante el estudio de investigación

· Los posibles riesgos de participar en este estudio de investigación

· Los datos obtenidos potencialmente pueden ser divulgados con fines científicos manteniendo el anonimato de mi persona

Reiterando, el propósito de este estudio me ha sido explicado a mi entera satisfacción y todas mis dudas han sido resueltas. Yo, voluntariamente acepto participar en este estudio. Estoy enterado de que los datos obtenidos en esta investigación pueden ser publicados y difundidos con fines científicos, siempre manteniéndolos anónimos. 

“Reducción de complicaciones sépticas por Nefrolitotomía Percutánea sin Hidrodistensión” (Adaptarlo al título de cada protocolo).
	Participante (Nombre con letra de molde)

	Firma
	Fecha

dd/mmm/aaaa

	Testigo # 1 (Nombre con letra de molde)

	Firma
	Fecha

dd/mmm/aaaa

	Relación del testigo con el participante

	
	

	Dirección del testigo # 1

	
	

	Testigo # 2 (Nombre con letra de molde)

	Firma
	Fecha

dd/mmm/aaaa

	Relación del testigo con el participante


	Dirección del testigo # 2


	Dr. 

Firma del investigador responsable
Teléfono: (999) 942-7600 Extensión: 


Km 8.5 Carretera Mérida-Cholul S/N Col. Maya, C.P. 97134, Mérida, Yucatán

Tel. (999) 942 7600   www.hraeyucatan.salud.gob.mx
Calle 7 No. 433 por 20 y 22. Fracc. Altabrisa, C.P. 97130, Mérida, Yucatán

Tel. (999) 942 7600   www.hraeyucatan.salud.gob.mx

