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CONSENTIMIENTO PARA TRATAMIENTO DE EMERGENCIA
CON UN ARTÍCULO DE PRUEBA NO APROBADO 
Título
Plasma convaleciente para el tratamiento de pacientes con COVID-19
Número eIND específico del paciente
     _______________
Fecha de consentimiento
9 de abril de 2020
Médico tratante
Nombre:      ____________________________
Dirección:
     ____________________________
     ____________________________
Plasma convaleciente para el tratamiento de pacientes con COVID-19
Si usted es el representante legalmente autorizado, un tutor, o si otorga el permiso parental para uno de los niños reciba este tratamiento experimental, los términos “usted” y “su” se refieren a la persona para la que usted otorga el consentimiento o el permiso parental. 
Introducción
Su médico tratante (en adelante “médico”), el Dr.      _____________________________, le ofrece tratarlo con plasma convaleciente porque tiene una afección grave llamada enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) y no hay opciones de tratamiento estándar disponibles.
Lo que debe saber sobre este tratamiento experimental
· Este tratamiento no ha recibido la aprobación de la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de los EE.UU.
· Este tratamiento se considera experimental.
· Su médico (o su designado) le explicará este tratamiento.
· Puede ser voluntario para recibir este tratamiento.
· Si usted recibe este tratamiento o no, depende de usted.
· Puede elegir no recibir este tratamiento.
· Puede aceptar recibir este tratamiento ahora y cambiar de opinión en cualquier momento.
· Si cambia de opinión en cualquier momento, comuníquese con su médico de inmediato.
· Lo que decida, no se usará en su contra.
· Siéntase en libertad de hacer todas las preguntas que desee antes de decidirse a participar.
¿Qué implica este tratamiento experimental?
Si decide recibir este tratamiento experimental, se le administrará plasma, la porción líquida de la sangre en la que flotan los glóbulos rojos y blancos, de una persona que se ha recuperado de COVID-19 que es compatible con su tipo de sangre. Se administrará en una de sus venas, utilizando una aguja estéril de un solo uso, y se administrará en el transcurso de aproximadamente una o dos horas. Se administrarán aproximadamente 200-500 ml (aproximadamente 1-2 tazas) de plasma en esta infusión. Su médico puede decidir o no repetir el tratamiento al día siguiente.
¿Cuáles son los riesgos de este tratamiento experimental?
La sangre y el plasma se han utilizado para muchas otras afecciones y, en general, son seguros. Aunque el riesgo de contraer la infección por COVID-19 al recibir el tratamiento aún no se ha probado formalmente, creemos que sería muy bajo porque el donante se ha recuperado completamente de la infección. La transfusión también conlleva el riesgo de reacciones adversas como:
· reacciones alérgicas
· sobrecarga circulatoria asociada a transfusión o daño pulmonar con dificultad respiratoria profunda
· transmisión de infecciones como el VIH y las hepatitis B y C, aunque el riesgo de estas infecciones es muy bajo, ya que solo se utiliza sangre filtrada y compatible para la transfusión.
Este tratamiento puede hacerle daño de formas desconocidas. Estos pueden ser un inconveniente menor o pueden ser tan graves como para causar la muerte.
Riesgos reproductivos
Si está o queda embarazada, este tratamiento puede dañar a su bebé o su embarazo de formas desconocidas. Estos pueden ser un inconveniente menor o pueden ser tan graves como para causar la muerte.
¿Cuáles son los costos?
Recibir este tratamiento puede generarle costos adicionales. Se le cobrará a usted y a su compañía de seguros por los servicios de atención médica que normalmente sería responsable de pagar. Es posible que el seguro no pague por este tratamiento porque se considera experimental.
¿Existen beneficios por participar en este tratamiento experimental?
No hay garantía de que reciba beneficios médicos como resultado de participar en este tratamiento experimental. El objetivo de este tratamiento es mejorar la probabilidad de que se recupere de la enfermedad.
¿Qué hay de la confidencialidad?
Se hará todo lo posible para mantener la confidencialidad de su información personal. No podemos garantizar la confidencialidad absoluta. Su información personal se puede divulgar cuando lo requiera la ley. 
Las organizaciones o personas que pueden inspeccionar y/o copiar sus registros médicos para efectos de aseguramiento de la calidad y análisis de datos incluyen grupos como: 
· El médico que lo trata
· Otras personas y organizaciones que analicen o usen su información médica con fines relacionados con su atención médica, como laboratorios
· Representantes del Banco de Sangre de San Diego (el fabricante de este artículo de prueba), su personal, representantes y colaboradores comerciales
· La Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) de Sharp HealthCare (que es un grupo de personas que revisan la investigación para proteger sus derechos)
· La Administración de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU.
Tratamiento de lesiones relacionadas con la investigación
Al firmar este consentimiento, usted no renuncia a ninguno de sus derechos legales. 
Si se lesiona o enferma por participar en este tratamiento, se le brindará atención médica.
En general, esta atención se le facturará a usted o su seguro. Dependiendo de las circunstancias, esta atención puede brindársele sin costo alguno. Su médico puede brindarle más información.
¿A quién debe llamar si tiene preguntas, problemas, inquietudes o quejas?
Si experimenta una lesión o si necesita tratamiento médico durante este tratamiento del estudio, puede comunicarse con su médico:
Nombre de su médico




     _______________________________
Número de teléfono de su médico del estudio
     _______________________________
Si tiene preguntas, inquietudes y quejas sobre sus derechos como paciente en este tratamiento experimental, comuníquese con la Junta de Revisión Institucional de Sharp HealthCare en:
Sharp HealthCare Institutional Review Board 
7930 Frost Street, Suite 300
San Diego, CA 92123
(858) 939-7195 o (858) 939-7161
Firma
Su firma a continuación indica que ha leído este documento de consentimiento (o le fue leído), ha discutido el tratamiento experimental con su médico y se han respondido sus preguntas a su satisfacción. Usted acepta participar en el tratamiento experimental hasta que cambie de opinión. 
Usted no renuncia a sus derechos legales al firmar este formulario de consentimiento. 
Usted recibirá una copia firmada de este formulario de consentimiento y su médico conservará una copia en su archivo. 
__________________________________________________
Nombre del paciente (imprenta)
______________________________________________________________________________
Firma del paciente

 
    





Fecha
O
Firma del paciente          Nombre en letra de imprenta
             Fecha                     
Representante legalmente autorizado (Legally Authorized Representative, LAR)
(Si aplica) 
Atribuciones del representante legalmente autorizado o relación con el participante 
Yo ______________________________ declaro que se han satisfecho los requisitos para el consentimiento informado para el
  Nombre en letra de imprenta del médico tratante
el tratamiento experimental descrito en este formulario, que he (o mi designado) discutido el tratamiento experimental con el paciente y le he explicado en términos no técnicos toda la información contenida en este formulario de consentimiento informado, incluidos los riesgos y reacciones adversas que razonablemente se pueden esperar. Certifico además que yo (o mi designado) alenté(ó) al paciente a hacer preguntas y que todas las preguntas fueron contestadas.
______________________________________________________________________________
Firma del médico tratante

    




Fecha
----------------- Utilice la parte siguiente sólo si es necesaria ------------------
Si este formulario de consentimiento se le lee al participante porque el paciente no puede leer el formulario, se debe contar con la presencia de un testigo para la discusión del consentimiento y deberá dar fe de lo siguiente:
Confirmo que la información que se encuentra en el formulario de consentimiento y toda la demás información escrita le fue explicada con precisión al participante o Representante legalmente autorizado, y que este pareció comprenderla.  El paciente o su representante legalmente autorizado aceptaron libremente en el procedimiento experimental.
______________________________________________________________________________
Firma del testigo


Nombre en letra de molde


Fecha 
Proceso de consentimiento
Nota:  Este bloque de firmas no se puede usar para traducciones a otro idioma.  Es necesario un formulario de consentimiento traducido para obtener el consentimiento informado de los pacientes/representantes legalmente autorizados que no hablan inglés.
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