
HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE

Se le ofrece la posibilidad de que usted participe en el proyecto de investigación titulado “Estudio de Resultados Perioperatorios en población anciana (POSE): Estudio de cohorte prospectivo observacional europeo multicéntrico” que está siendo realizado por el Dr. / Dra. _____________________ del Servicio de Anestesiología, Reanimación y Tratamiento del dolor,  y que ha sido ya evaluado y aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital ________________________________.
Antecedentes

En Europa, se estima que la población añosa (≥ 80años) se incrementará del 5,3% del total de la población en 2015 al 9% en 2040. Hay que destacar que la población de 65 a 79 años y ≥ 80 años continuará creciendo hasta 2040. Comparado con los pacientes quirúrgicos jóvenes, el adulto mayor se encuentra en mayor riesgo de mortalidad y morbilidad (aparición de complicaciones) después de una cirugía programada y en especial de una cirugía de urgencia. En general faltan datos de la población quirúrgica adulta mayor en cuanto a: mortalidad intrahospitalaria, necesidad de admisión planificada o no planificada a la unidad de cuidados intensivos, el uso de herramientas de monitorización no habitual, tasa de no extubación al final de la cirugía (cantidad de pacientes a los que no se puede retirar el tubo que habitualmente se coloca durante la anestesia para ventilar los pulmones del paciente) y tasa de re-intubación (cantidad de pacientes a los que una vez retirado el tubo mencionado es necesario colocarlo otra vez), resultado de la operación, así como período de estancia hospitalaria y destino al alta. Todos estos factores son los de mayor importancia para la planificación de los sistemas de cuidados de salud intra y extrahospitalarios en Europa, y son los datos que pretendemos recoger en este estudio.
¿Cuál es el objetivo de este estudio?

Los resultados de este estudio pueden apoyar a los sistemas de cuidados de salud a adaptarse a las necesidades de los pacientes más mayores (por ejemplo  necesidad de unidades de cuidados críticos para adultos mayores, equipos de monitorización más avanzada, geriatras en los departamentos quirúrgicos, programas de formación de anestesia geriátrica). Además, los resultados pueden ayudar a la planificación de las Instituciones sanitarias y de presupuestos futuros.

¿Por qué se le ha pedido que participe?

Se le pide su participación en este estudio porque su edad es igual o mayor que 80 años y usted se va a someter a una intervención quirúrgica o no quirúrgica (por ejemplo: procedimiento radiológico, neurorradiológico), programada o urgente, con asistencia anestésica.

En nuestro hospital está previsto incluir un mínimo de 50 pacientes en el estudio.

¿En qué consiste su participación? ¿Qué tipo de pruebas o procedimientos se le realizarán?

Al consentir formar parte de este estudio, un miembro del equipo investigador le visitará antes de su cirugía. Este miembro del equipo completará un cuestionario con la ayuda de sus registros médicos, y realizará una evaluación que consiste en completar un test cognitivo y un test denominado de "levantarse e ir" cronometrado. El test cognitivo consiste en recordar una secuencia de palabras y determinar su habilidad para dibujar un reloj. El test "levantarse e ir" consiste en levantarse desde la posición de sentado, caminar tres metros, dar la vuelta, regresar caminando y sentarse de nuevo.
El día del procedimiento un miembro del equipo lo visitará de nuevo para registrar los detalles del tipo de procedimiento que se le ha realizado y los detalles del manejo anestésico realizado.
El tercer encuentro con el equipo investigador se realizará 30 días después del procedimiento inicial. Su objetivo es conocer los detalles de su estancia en el hospital. Si usted está en el hospital se le visitará físicamente (visita cara a cara). Si usted ha sido dado de alta del hospital este encuentro consistirá en una llamada telefónica. 
Su cuidado médico no se verá afectado por su participación en este estudio de ninguna forma.
¿Cuáles son los riesgos generales de participar en este estudio?

Los riesgos para el estudio son los mismos que los de su cuidado clínico. Los inconvenientes son únicamente los derivados de las tres visitas (encuentros) que tendrá usted con el equipo investigador, pudiendo incluir una llamada telefónica treinta días después de su procedimiento.
¿Cuáles son los beneficios de la participación en este estudio?

Debido a la falta de información sobre los resultados de los pacientes adultos mayores sometidos a cuidados anestésicos para intervenciones quirúrgicas y no quirúrgicas, usted contribuirá a la recolección de información que apoyará el adaptar los sistemas de cuidados de salud a las necesidades de los pacientes, y ayudar a la planificación de las Instituciones sanitarias y de presupuestos futuros.
¿Qué pasará si decido no participar en este estudio?

Su participación en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que decida no participar en el estudio, esto no modificará el trato y seguimiento que de su enfermedad realicen ni su médico ni el resto del personal sanitario que se ocupa de su enfermedad. Así mismo, podrá retirarse del estudio en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones.

¿A quién puedo preguntar en caso de duda?

Es importante que comente con cualquiera de los investigadores de este proyecto los pormenores o dudas que surjan antes de firmar el consentimiento para su participación. Así mismo, podrá solicitar cualquier explicación que desee sobre cualquier aspecto del estudio y sus implicaciones a lo largo del mismo contactando con el investigador principal del proyecto, el Dr./Dra. ____________________ en el teléfono _________________________.

Confidencialidad:

El equipo investigador recogerá información acerca de usted. Un código reemplazará su nombre. Todos los datos serán guardados confidencialmente.
Los datos recogidos serán utilizados para la evaluación del estudio, y podrían ser utilizados en el futuro en relación con otros estudios. Los datos pueden ser enviados a las autoridades de salud para generar registros. Los miembros de las autoridades de salud, de Comités de ética de Investigación u otras personas requeridas legalmente, pueden necesitar revisar los datos recogidos, es decir, comparar directamente dichos datos con sus registros médicos. Estas comprobaciones  serán únicamente realizadas por personal autorizado y cualificado. Además los datos pueden ser utilizados en publicaciones científicas. En cualquier caso su identidad no será revelada en ninguna documento, informes del estudio o publicaciones.
Por último, tal y como contempla la Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de carácter personal, podrá ejercer su derecho a acceder, rectificar, cancelar u oponerse al tratamiento de sus datos contactando con el investigador principal de este estudio.
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