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Estudio complementario Fontan

	
	

	
	  Información para pacientes que participaron en 
el Estudio Fontan 1  

	
	


Aproximadamente hace seis años, tú participaste en el Estudio Fontan 1.  El objeto del estudio fue determinar cuán bien responden los niños con defectos de corazón univentricular después de la cirugía de Fontan.  El estudio incluyó llenar cuestionarios sobre el estado de salud y una variedad de pruebas para determinar qué tan bien estaba funcionado tu corazón.  En el estudio complementario Fontan nos gustaría saber cómo has progresado y qué factores han afectado tu salud a partir de la conclusión del primer estudio.  Este estudio, auspiciado por el Instituto Nacional del Corazón, Pulmón y Sangre de los Institutos Nacionales de la Salud, se está efectuando en siete centros médicos en los EUA y Canadá.  

¿Cómo me inscribo?

Para participar en este estudio, has de firmar un formulario de consentimiento informado. 

¿Qué exámenes son necesarios durante el estudio?

Si te inscribes en el Estudio complementario Fontan, los investigadores te contactarán y examinarán tu ficha médica para recopilar información sobre cirugías, complicaciones, pruebas y tratamientos que hayas tenido.  También te preguntaremos si estás tomando medicamentos, dónde recibes atención médica y si estás recibiendo servicios de salud tales como terapia física o del habla.  Se te pedirá que firmes un formulario que nos autorice a obtener datos de otros lugares a los que acudes para recibir atención médica.  No hay visitas obligatorias al estudio.  Además de nuestra revisión de tus expedientes médicos, el estudio incluye:

Cuestionarios:  te pediremos que llenes cuestionarios sobre ti mismo.  Cuestionarios: algunos de los cuestionarios se llenarán mediante una entrevista telefónica.  Otros cuestionarios —los cuales se te enviarán por correo postal a tu hogar— están diseñados para que los llenes tú.  La enfermera del estudio te explicará los formularios y cómo llenarlos.  Los cuestionarios tratan sobre tu bienestar físico y emocional, así como también sobre tu hogar, educación, estado ocupacional y atención médica.  Llenar estos cuestionarios podría tomar de 40 a 50 minutos. 

Seguimiento 

Deseamos continuar observando a los pacientes en este estudio por muchos años: Desde la infancia hasta los primeros años de la adultez.  Por lo tanto, si acuerdas participar en este estudio, revisaremos tus expedientes médicos y podríamos contactarte una vez al año mediante una breve llamada telefónica o carta, durante hasta 10 años.  Te preguntaremos cómo te va si esta información no está disponible en el expediente médico, y describiremos cualesquier otros estudios complementarios.  Participar en este estudio, no te compromete a participar en ningún otro estudio.  

¿Hay algún costo?

Los cuestionarios que el estudio precisa te serán provistos gratis.  El estudio pagará todo gasto postal de los cuestionarios. 

¿Puedo retirarme?

Tu decisión de participar en este estudio es completamente voluntaria.  Puedes declinar participar o puedes retirarte en cualquier momento.  Negarte a participar o retirarte del estudio no afectará tu atención médica ahora o en el futuro.

Confidencialidad
Tú tienes derecho a privacidad y tu participación en este estudio de investigación será estrictamente confidencial.  No se utilizará tu nombre en ningún informe publicado sobre información de este estudio.

Tu participación en este estudio de investigación ayudará a contribuir al mejor entendimiento de los resultados postcirugía Fontan a largo plazo, lo cual podría conducir a una mejor atención de niños y adultos jóvenes con problemas similares en el futuro.  Por favor considera participar en este importante esfuerzo de investigación.
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