
Documento de Consentimiento

Proyecto de Investigaciones Complementarias del nino 

con el peso al nacer excesivamente bajo

Grupo de Estudio del Año  2009
VERMONT OXFORD NETWORK

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE:   ________________________________

Comprendo que mi hijo ha nacido prematuro (menos de 28 semanas de gestación) o con el peso al nacer excesivamente bajo  (el peso al nacer inferior a un kilo).  Comprendo, por el hecho de que mi hijo nació con tanta anticipación y con el peso al nacer excesivamente bajo, que mi hijo corre el riesgo de padecer de unos problemas tanto en su desarrollo físico y como mental  (el desarrollo demorado).

Comprendo que se recomienda la evaluación periódica de la salud física y del desarrollo mental de mi hijo.  Esta evaluación periódica formará parte de su asistencia médica complementaria después de su alta de la unidad de cuidado intensivo neo-natal de __________________________.  Comprendo que una de las evaluaciones de mi hijo se debe concluir entre 18 y 24 meses de edad (con la edad ajustada en relación con la anticipación que nació el niño) en la clínica de investigaciones complementarias de la unidad de cuidado intensivo neo-natal de __________________________.

Comprendo que, como parte de estas visitas clínicas, se coleccionarán datos sobre los progresos en la salud física y el desarrollo físico y mental desde su alta de la unidad de cuidado intensivo neo-natal de __________________________.  Comprendo que, como parte de estas visitas clínicas, se realizará un examen físico, que incluirá un examen neurológico.  Además, comprendo que el examen estándar para evaluar los progresos en el desarrollo físico y mental de un niño es el examen Bayley, la Revisada Escala Graduada del Desarrollo del Niño Bayley.

El examen Bayley evalúa el desempeño del desarrollo físico y mental del niño para comparar los resultados del individuo con los resultados de otros niños de su clase de edad.  En este examen se emplea una variedad de actividades y juegos de niños para determinar el nivel del desarrollo mental del niño en cuanto a las capacidades del niño a lo social, aunque sus capacidades lingüísticas, sus capacidades psicomotores y sus capacidades para resolver problemas.
Comprendo que el examen Bayley puede durar hasta una hora y media, que es fácil de comprender y de administrar, y que el examen terminará si mi hijo no desea cooperar.  Comprendo que los resultados del estudio se compartirán con el médico principal de mi hijo y conmigo.  De más, comprendo que me aconsejarán sobre el significado de los resultados.  En el caso dónde el examen revela que mi hijo pueda beneficiar de una terapia complementaria especial, se me explicará esta terapia que será coordinada por el equipo de científicos que cuidan de mi hijo al momento de la visita clínica, y con la participación del médico principal de mi hijo.

Comprendo que se coleccionarán datos sobre la salud física y el desarrollo físico y mental de mi hijo.  Comprendo que estos datos y los resultados del examen Bayley se compartirán con el Vermont Oxford Network y los responsables del Proyecto de las Investigaciones Complementarias del Niño con el Peso al Nacer Excesivamente Bajo.  El Proyecto de las Investigaciones Complementarias del Niño con el Peso al Nacer Excesivamente Bajo es un registro organizado por el Vermont Oxford Network de niños pequeños que pesan al nacer menos de un kilo.  Comprendo que en ningún caso el nombre de mi hijo, o dato personal que pueda identificar a mi hijo, como el número personal de su fichero medical, figurará en el registro.  La colección y la presentación de toda información médica procedente de este estudio serán realizadas con estricta atención a las normas profesionales de la confidencialidad.  Comprendo que un resumen del registro puede ser publicado en el futuro y que la información se intercambiará entre los investigadores médicos, pero que siempre se mantendrá la confidencialidad del paciente.

Comprendo que me invitan a que dé el permiso para que mi hijo participe en un estudio investigativo que consiste en la evaluación periódica y el examen Bayley como parte de su asistencia medica complementaria en la clínica de investigaciones complementarias de la unidad de cuidado intensivo neo-natal de ____________________.  Yo comprendo que no habrá ningún cobro adicional por la participación de mi hijo en el examen Bayley; yo comprendo también que no me proporcionarán dineros al dejar que mi hijo participe en este estudio.

Comprendo que puedo contactar _______________________ , el administrador de la “Committee on Human Research”de _________________________________, al número ________________________ para recibir más información si creo que mi hijo ha sufrido daño físico como resultado de estos procedimientos de investigación científica.

Yo he tenido la oportunidad de discutir este estudio con quiénes lo dirigen y yo comprendo que puedo hacer más preguntas y que además puedo retirar a mi hijo del estudio en cualquier momento sin prejuicio; mi decisión de participar o no, no afectará la calidad de la atención médica, presente o futura, para el desarrollo físico y mental de mi hijo.

Yo consiento a la participación de mi hijo en el estudio y comprendo que recibiré una copia firmada de este documento de consentimiento.

FIRMAS:

___________________________________________  __________________________

(padre / guardián legal)





(fecha)

___________________________________________  __________________________

(testigo)







(fecha)

___________________________________________  __________________________

(medico / asistente médico)





(fecha)

Investigador Principal:

____________________________________________(investigador principal)

_____________________________________________(dirección)

( ______ ) _________________________(numero de teléfono)
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