DIFERENCIAS CLÍNICAS Y SEROLÓGICAS ENTRE LOS PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO JUVENIL Y DEL ADULTO

Marco referencial:

El lupus eritematoso sistémico (LES) es una enfermedad inflamatoria del tejido conectivo que se caracteriza por afectar diversos órganos y sistemas, y que evoluciona por brotes y remisiones. Afecta predominantemente a mujeres jóvenes en edad reproductiva, pero el comienzo de la enfermedad puede ser también en la niñez.
Diversos autores han señalado que el LES puede tener expresiones distintas tanto clínicas como serológicas  según la edad de comienzo. En el caso de los anticuerpos antinucleares, característicos del LES, los estudios caso control que muestren la frecuencia de los distintos anticuerpos en pacientes con LES de comienzo juvenil en relación a la de pacientes con comienzo en edad más tardía son escasos.
Los anticuerpos antinucleares (ANA), son de importancia para el diagnóstico y fisiopatología del LES y algunos autoanticuerpos son altamente específicos de LES y otros se asocian a síntomas clínicos particulares (1,2). Un estudio ha reportado una alta prevalencia de anticuerpos anti P Ribosomal en LES de comienzo juvenil comparado con los de comienzo en la adultez (3,6).  Otros estudios hallaron mayor prevalencia de anti DNA Nativo (4,5), anti nRNP y anti Sm en lupus de comienzo juvenil.
Objetivo del estudio:
Objetivos primarios:

a. Determinar  la prevalencia de autoanticuerpos en pacientes con LES de comienzo juvenil 
b. Compararlos con los de pacientes con LES de comienzo en la adultez 
Objetivos secundarios:

c. Caracterización clínica de los pacientes con LES juvenil 
d. Correlación clínico- serológica en LES juvenil
Diseño del estudio:
Estudio multicéntrico  observacional para: determinar  la prevalencia de autoanticuerpos en pacientes con LES de comienzo juvenil y compararlos con los de pacientes con LES de comienzo en la adultez.
Métodos:
Pacientes:

El estudio se llevara a cabo en 10 centros, 5 pediátricos y 5 reumatológicos de adultos. Cada centro tendrá un investigador principal, 1 investigador adjunto y 1 extraccionista para la extracción y el separado de suero que será enviado para el estudio serológico.

Los siguientes centros participaran del estudio:

	Centro #
	Centros participantes
	Investigador Principal

	01
	Hospital de Niños  R. Gutiérrez
	Graciela Espada

	02
	Casa Cuna
	Rubén Cutica

	03
	Garrahan
	Ricardo Russo

	04
	Hospital Italiano Pediatría
	Carmen de Cunto

	05
	Clínica Universitaria Reina Fabiola
	María Teresa Apaz

	06
	Hospital Penna
	Analía Álvarez

	07
	CEMIC
	Carlos Perandones

	08
	Hospital Italiano
	Enrique Soriano

	09
	Hospital San Martín La Plata
	Mercedes García

	10
	Hospital de Clínicas
	Diana Dubinski


Se incluirán en forma prospectiva  pacientes consecutivos con diagnóstico de LES que cumplan los siguientes criterios de elegibilidad en cada centro:

· LES diagnosticados de acuerdo a criterios ACR 1982  y actualizados en 1997 (7, 8)

· LES pediátrico: diagnostico de LES a los 18 años o menores
· Que firmen consentimiento informado

Criterios de exclusión:

· Pacientes con otras enfermedades del tejido conectivo (AR, esclerodermia, dermatopolimiositis)

· Aquellos que no sean capaces de comprender los procedimientos relacionados con el estudio

Datos clínicos:
Los médicos tratantes completaran un cuestionario con las manifestaciones clínicas de la enfermedad y tratamientos recibidos, basados en el interrogatorio y revisión de la historia clínica del paciente. Se adjunta en documento aparte la planilla para el medico tratante.

Determinación de Autoanticuerpos:

1) Se obtendrá, por punción venosa una muestra de 5 ml de sangre entera de cada paciente.

2) Las muestras de suero deben tomarse estando el paciente  con ayuno de 12 horas.

3) Verter suavemente los 5 ml de sangre en el tubo de tapa amarilla. Incubar durante 60 minutos a temperatura ambiente. Centrigufar a 3000 rpm durante 10 minutos y obtener el suero.

4) Separar el suero en 2 crioviales y guardar en freezer –20º

5) Rotular cada muestra con las iniciales del paciente con marcador indeleble

6) Las muestras se retirarán del centro 1 vez por mes

Las muestras serán analizadas sin costo, en el laboratorio de Inmunología y Reumatología de CEMIC, a cargo del Académico Profesor Roberto M. Arana, para mantener la uniformidad de los datos requeridos para el estudio.
Se medirán anticuerpos antinucleares FAN con técnica de IFI en HEP 2, se consideraran significativos títulos > 1/80. Se medirán anti Ro, La, Sm, RNP por inmunodifusion anti P ribosomal con técnica de ELISA. Se medirán anticuerpos anti DNA nativo con critidia lucillae.
Análisis estadístico:

Se detallará la estadística descriptiva mediante media/mediana +/- desvío estándar y porcentajes para los datos demográficos y características basales de cada uno de los grupos estudiados (Juveniles/Adultos/Presencia o Ausencia Anti P). Las diferencias entre los grupos se determinarán mediante análisis de varianza para variables continuas, y con chi-cuadrado para variables categóricas.  
Se estimará la frecuencia de manifestaciones clínicas y serológicas para cada grupo. Se realizará análisis uni y multivariado para determinar si existen diferencias en la frecuencia de manifestaciones clínicas y serológicas entre los pacientes y controles.  Una p <0.05 será considerada significativa.  Para una frecuencia prevista de Anti P en 8% de la Población Adulta y 30% en la Población Juvenil, con un Poder de 80%, se requerirá 58 pacientes por grupo.
Acerca de las autorías

Cada grupo estará formado por dos (2) investigadores: investigador principal e investigador adjunto. Si el grupo lo requiere, se evaluará la incorporación de un 3 investigador (ayudante). En cada publicación solo figurarán 2 autores por centro, permitiéndose la rotación de los mismos en las diferentes publicaciones.
Cada grupo tiene derecho a elegir el autor principal que lo representará en cada publicación y los demás irán a pié de pagina. En el pié de página aparecerán los nombres de todos aquellos investigadores que no están en la lista de autores principales, figurando en un recuadro bajo el título de "Consortium Bonaerense"   También figurarán todos los centros, hospitales o universidades participantes. 
En aquellas publicaciones que se originen a partir de los datos provenientes de la información clínica obtenida de los pacientes, los autores serán los investigadores del “Consortium Bonaerense” 
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INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE Y FORMULARIO ESCRITO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Título del estudio DIFERENCIAS CLÍNICAS Y SEROLÓGICAS ENTRE LOS PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO JUVENIL Y DEL ADULTO

Organizadores:  Consortium Bonaerense de Investigadores de Lupus Eritematoso Sistémico

Investigador/a principal: 

Institución:

Dirección:

Teléfono:

Estimado/a señor/señora:

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigación clínica donde se desea estudiar la presencia de autoanticuerpos en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico (LES). Antes de decidir si tomará parte o nó, es importante para usted saber porqué se efectúa el estudio y que implicará.  Por favor tómese un tiempo para leer esta información cuidadosamente.  Si lo desea, por favor convérselo con los miembros de su familia, amigos, su médico personal o su médico del estudio.  Por favor pregunte si hay algo que no está claro o si desea mayor información.

¿Por qué se efectúa este estudio?

El Lupus  es una enfermedad autoinmune caracterizada por la producción de anticuerpos contra componentes de las células y con una amplia variedad de manifestaciones clínicas asociadas. La causa  es desconocida, pero  es sabido que la presencia de algunos anticuerpos tienen mayor asociación con el compromiso de órganos nobles como el riñón o  el cerebro. El propósito del presente estudio es estudiar la presencia de estos autoanticuerpos, especialmente el anti P Ribosomal, que se dice estarían asociados a lupus de comienzo en la niñez,  con mayor afección del  hígado y del sistema nervioso  central.

¿Que incluye este estudio?

Si usted elige participar, su médico del estudio registrará información sobre historia personal y familiar de enfermedades autoinmunes.  Datos clínicos como sexo, edad, y datos relacionados al Lupus. Se extraerá por única vez sangre venosa por punción (aproximadamente cinco ml de sangre). Se realizará la búsqueda de anticuerpos anti P Ribosomal, Sm, nRNP, SSA, SSB y anticardiolipinas en el Laboratorio de Inmunología y Reumatología de CEMIC.

¿Qué se investiga para ayudar a las personas con Lupus?

El propósito del presente es estudiar los anticuerpos involucrados en los pacientes con LES y su correlación con signos y síntomas de la enfermedad, tanto en los pacientes con lupus juvenil, como aquellos de comienzo en la adultez y contribuir .al mejor conocimiento del mecanismo de la enfermedad

 ¿Cuantas personas participarán en este estudio?

Aproximadamente un número no menor a 200 personas con diagnóstico de Lupus, 100 de comienzo juvenil y 100 de comienzo en la adultez.
¿Hay algunos riesgos o incomodidades implicados?
El dolor o incomodidad de la extracción de sangre.  Puede haber algunas incomodidades y en algunos casos puede aparecer un hematoma en el lugar de la extracción de sangre. Algunas personas se sienten desmayar cuando se les extrae sangre. 
¿Hay algún beneficio?

Este estudio no implica ningún beneficio directo para usted. Sin embargo los resultados de estos estudios podrían contribuir a entender mejor los mecanismos implicados en el Lupus. El hecho de participar voluntariamente del estudio permite que usted tenga acceso a la información de los resultados de las determinaciones que se realicen, aunque estos resultados sean solo experiencias de laboratorio sin implicancias directas en UD o su familia. Asimismo, UD tiene derecho a decidir no ser informado sobre sus resultados. En ambos casos, debe informarle al medico su decisión de saber o no saber sobre sus resultados. 

Intereses Comerciales 

El estudio de estos marcadores será gratuito. Debido a que no existen intereses económicos ni financieros de las instituciones participantes, no se espera que usted, ni su familia, ni los investigadores reciban pago alguno por permitir analizar la sangre extraída.

Participación voluntaria / retiro del estudio

Su participación en este estudio es voluntaria. Si usted decide participar, se le pedirá que firme el consentimiento informado al final de este documento y que guarde una copia de él y de esta hoja de información. Usted puede decidir no participar en este estudio ó mientras espera sus resultados puede decidir interrumpir su participación en cualquier momento, sin sufrir presiones y sin perjuicio o sanción. Usted debe informar a su médico del estudio si decide hacer esto. Su decisión de no participar en este estudio o de interrumpir su participación en el estudio no afectará el cuidado de su salud actual o futura, o cualquier otro beneficio que de alguna manera le correspondiera. Si se retira del estudio, sus datos no serán utilizados. La firma de este consentimiento informado no implica la perdida de los derechos que legalmente le corresponden de acuerdo a las leyes vigentes en Argentina.
Confidencialidad
En el  presente consentimiento escrito se deja constancia de que los datos que se obtengan serán manejados con confidencialidad absoluta, teniendo acceso a los mismos solo el equipo de investigación, el comité de docencia y el comité de ética de la institución. En caso de que los datos fueran presentados en congresos o publicados tanto en publicaciones nacionales o internacionales, la identidad de cada participante estará totalmente resguardada. 
¿Con quien debo comunicarme ante cualquier duda?

· Si usted desea formular cualquier pregunta relacionada con la naturaleza de la investigación durante el estudio comuníquese con la persona que se presenta a continuación en cualquier momento:

Investigador:

TE:

Nombre del Centro de Investigación: CEMIC Galván 4102 CABA

-  Si Usted tiene dudas acerca de sus derechos como sujeto en investigación ó acerca de su participación en el estudio puede comunicarse con:

Dr Hugo Krupitzki del Comité de Etica del CEMIC Galván 4102 CABA. TE: 4546-8879

Este estudio fue revisado por el Comité de Etica y Comité de Docencia del Hospital donde se lleva a cabo el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO  DIFERENCIAS CLÍNICAS Y SEROLÓGICAS ENTRE LOS PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO JUVENIL Y DEL ADULTO
Nombre del Investigador principal            

Declaro que he leído la hoja de información. He tenido la ocasión de formular toda clase de preguntas al médico respecto de este estudio, comprendo los procedimientos derivados de mi participación en este estudio clínico de acuerdo a lo descrito precedentemente. La participación es voluntaria y puedo optar por no participar en el mismo o retirarme del estudio en cualquier momento, sin dar explicaciones, sin ningún tipo de sanción, ni pérdida de los beneficios o del tratamiento a los que tengo derecho. Voluntariamente presto mi consentimiento informado en el estudio de investigación clínica arriba descrito y he recibido una copia de este formulario de consentimiento para mi archivo. Si la persona es un menor de edad, se debe obtener además el consentimiento del representante legal y/o padres.

- Firma del participante                                     Nombre y apellido:               

  DNI Nº:

Lugar y fecha:

- Firma de padres y/o representante legal:


   Nombre y apellido

DNI Nº

Lugar y fecha:

- Firma del testigo


                                           Nombre y apellido:


  DNI Nº:


             

  Lugar y fecha:

- Firma del investigador                                                                   Nombre y apellido:


             

  DNI Nº:

Lugar y fecha:

INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE Y FORMULARIO ESCRITO DE ASENTIMIENTO PARA LOS INDIVIDUOS DE ENTRE 18 Y 20 Años

Título del estudio DIFERENCIAS CLÍNICAS Y SEROLÓGICAS ENTRE LOS PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO JUVENIL Y DEL ADULTO

Organizadores: Consortium Bonaerense de Investigadores de Lupus Eritematoso Sistémico

Investigador/a principal: 

Institución:

Dirección:

Teléfono:

Estimado/a señor/señora:

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigación clínica donde se desea estudiar la presencia de autoanticuerpos en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico (LES). Antes de decidir si tomará parte o nó, es importante para usted saber porqué se efectúa el estudio y que implicará.  Por favor tómese un tiempo para leer esta información cuidadosamente.  Si lo desea, por favor convérselo con los miembros de su familia, amigos, su médico personal o su médico del estudio.  Por favor pregunte si hay algo que no está claro o si desea mayor información.

¿Por qué se efectúa este estudio?

El Lupus  es una enfermedad autoinmune caracterizada por la producción de anticuerpos contra componentes de las células y con una amplia variedad de manifestaciones clínicas asociadas. La causa  es desconocida, pero  es sabido que la presencia de algunos anticuerpos tienen mayor asociación con el compromiso de órganos nobles como el riñón o  el cerebro. El propósito del presente estudio es estudiar la presencia de estos autoanticuerpos, especialmente el anti P Ribosomal, que se dice estarían asociados a lupus de comienzo en la niñez,  con mayor afección del  hígado y del sistema nervioso  central.
¿Que incluye este estudio?

Si usted elige participar, su médico del estudio registrará información sobre historia personal y familiar de enfermedades autoinmunes.  Datos clínicos como sexo, edad, y datos relacionados al Lupus. Se extraerá por única vez sangre venosa por punción (aproximadamente cinco ml de sangre). Se realizará la búsqueda de anticuerpos anti P Ribosomal, Sm, nRNP, SSA, SSB y anticardiolipinas en el Laboratorio de Inmunología y Reumatología de CEMIC.
¿Qué se investiga para ayudar a las personas con Lupus?

El propósito del presente es estudiar los anticuerpos involucrados en los pacientes con LES y su correlación con signos y síntomas de la enfermedad, tanto en los pacientes con lupus juvenil, como aquellos de comienzo en la adultez y contribuir .al mejor conocimiento del mecanismo de la enfermedad
¿Cuantas personas participarán en este estudio?

Aproximadamente un número no menor a 200 personas con diagnóstico de Lupus, 100 de comienzo juvenil y 100 de comienzo en la adultez.
¿Hay algunos riesgos o incomodidades implicados?

El dolor o incomodidad de la extracción de sangre.  Puede haber algunas incomodidades y en algunos casos puede aparecer un hematoma en el lugar de la extracción de sangre. Algunas personas se sienten desmayar cuando se les extrae sangre. 
¿Hay algún beneficio?

Este estudio no implica ningún beneficio directo para usted. Sin embargo los resultados de estos estudios podrían contribuir a entender mejor los mecanismos implicados en el Lupus. El hecho de participar voluntariamente del estudio permite que usted tenga acceso a la información de los resultados de las determinaciones que se realicen, aunque estos resultados sean solo experiencias de laboratorio sin implicancias directas en UD o su familia. Asimismo, UD tiene derecho a decidir no ser informado sobre sus resultados. En ambos casos, debe informarle al medico su decisión de saber o no saber sobre sus resultados. 

Intereses Comerciales 

El estudio de estos marcadores será gratuito. Debido a que no existen intereses económicos ni financieros de las instituciones participantes, no se espera que usted, ni su familia, ni los investigadores reciban pago alguno por permitir analizar la sangre extraída.
Participación voluntaria / retiro del estudio

Su participación en este estudio es voluntaria. Si usted decide participar, se le pedirá que firme el consentimiento informado al final de este documento y que guarde una copia de él y de esta hoja de información. Usted puede decidir no participar en este estudio ó mientras espera sus resultados puede decidir interrumpir su participación en cualquier momento, sin sufrir presiones y sin perjuicio o sanción. Usted debe informar a su médico del estudio si decide hacer esto. Su decisión de no participar en este estudio o de interrumpir su participación en el estudio no afectará el cuidado de su salud actual o futura, o cualquier otro beneficio que de alguna manera le correspondiera. Si se retira del estudio, sus datos no serán utilizados. La firma de este consentimiento informado no implica la perdida de los derechos que legalmente le corresponden de acuerdo a las leyes vigentes en Argentina.
Confidencialidad

En el  presente consentimiento escrito se deja constancia de que los datos que se obtengan serán manejados con confidencialidad absoluta, teniendo acceso a los mismos solo el equipo de investigación, el comité de docencia y el comité de ética de la institución. En caso de que los datos fueran presentados en congresos o publicados tanto en publicaciones nacionales o internacionales, la identidad de cada participante estará totalmente resguardada. 

¿Con quien debo comunicarme ante cualquier duda?

· Si usted desea formular cualquier pregunta relacionada con la naturaleza de la investigación durante el estudio comuníquese con la persona que se presenta a continuación en cualquier momento:

Investigador:

TE:

Nombre del Centro de Investigación: CEMIC Galván 4102 CABA

-  Si Usted tiene dudas acerca de sus derechos como sujeto en investigación ó acerca de su participación en el estudio puede comunicarse con:

Dr Hugo Krupitzki del Comité de Etica del CEMIC Galván 4102 CABA. TE: 4546-8879

Este estudio fue revisado por el Comité de Etica y Comité de Docencia del Hospital donde se lleva a cabo el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO  DIFERENCIAS CLÍNICAS Y SEROLÓGICAS ENTRE LOS PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO JUVENIL Y DEL ADULTO
Nombre del Investigador principal            

Declaro que he leído la hoja de información. He tenido la ocasión de formular toda clase de preguntas al médico respecto de este estudio, comprendo los procedimientos derivados de mi participación en este estudio clínico de acuerdo a lo descrito precedentemente. La participación es voluntaria y puedo optar por no participar en el mismo o retirarme del estudio en cualquier momento, sin dar explicaciones, sin ningún tipo de sanción, ni pérdida de los beneficios o del tratamiento a los que tengo derecho. Voluntariamente presto mi consentimiento informado en el estudio de investigación clínica arriba descrito y he recibido una copia de este formulario de consentimiento para mi archivo. Si la persona es un menor de edad, se debe obtener además el consentimiento del representante legal y/o padres.

- Firma del participante                                     Nombre y apellido:               

  DNI Nº:

Lugar y fecha:

- Firma de padres y/o representante legal:


   Nombre y apellido

DNI Nº

Lugar y fecha:

- Firma del testigo


                                           Nombre y apellido:


  DNI Nº:


             

  Lugar y fecha:

- Firma del investigador                                                                   Nombre y apellido:


             

  DNI Nº:

Lugar y fecha:

INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE Y LOS PADRES  Y FORMULARIO ESCRITO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Título del estudio DIFERENCIAS CLÍNICAS Y SEROLÓGICAS ENTRE LOS PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO JUVENIL Y DEL ADULTO

Organizadores:  Consortium Bonaerense de Investigadores de Lupus Eritematoso Sistémico

Investigador/a principal: 

Institución:

Dirección:

Teléfono:

Estimado/a señor/señora:

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigación clínica donde se desea estudiar la presencia de autoanticuerpos en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico (LES). Antes de decidir si tomará parte o nó, es importante para usted saber porqué se efectúa el estudio y que implicará.  Por favor tómese un tiempo para leer esta información cuidadosamente.  Si lo desea, por favor convérselo con los miembros de su familia, amigos, su médico personal o su médico del estudio.  Por favor pregunte si hay algo que no está claro o si desea mayor información.

¿Por qué se efectúa este estudio?

El Lupus  es una enfermedad autoinmune caracterizada por la producción de anticuerpos contra componentes de las células y con una amplia variedad de manifestaciones clínicas asociadas. La causa  es desconocida, pero  es sabido que la presencia de algunos anticuerpos tienen mayor asociación con el compromiso de órganos nobles como el riñón o  el cerebro. El propósito del presente estudio es estudiar la presencia de estos autoanticuerpos, especialmente el anti P Ribosomal, que se dice estarían asociados a lupus de comienzo en la niñez,  con mayor afección del  hígado y del sistema nervioso  central.
¿Que incluye este estudio?

Si usted elige participar, su médico del estudio registrará información sobre historia personal y familiar de enfermedades autoinmunes.  Datos clínicos como sexo, edad, y datos relacionados al Lupus. Se extraerá por única vez sangre venosa por punción (aproximadamente cinco ml de sangre). Se realizará la búsqueda de anticuerpos anti P Ribosomal, Sm, nRNP, SSA, SSB y anticardiolipinas en el Laboratorio de Inmunología y Reumatología de CEMIC.
¿Qué se investiga para ayudar a las personas con Lupus?

El propósito del presente es estudiar los anticuerpos involucrados en los pacientes con LES y su correlación con signos y síntomas de la enfermedad, tanto en los pacientes con lupus juvenil, como aquellos de comienzo en la adultez y contribuir .al mejor conocimiento del mecanismo de la enfermedad.
¿Cuantas personas participarán en este estudio?

Aproximadamente un número no menor a 200 personas con diagnóstico de Lupus, 100 de comienzo juvenil y 100 de comienzo en la adultez.
¿Hay algunos riesgos o incomodidades implicados?

El dolor o incomodidad de la extracción de sangre.  Puede haber algunas incomodidades y en algunos casos puede aparecer un hematoma en el lugar de la extracción de sangre. Algunas personas se sienten desmayar cuando se les extrae sangre. 
¿Hay algún beneficio?

Este estudio no implica ningún beneficio directo para usted. Sin embargo los resultados de estos estudios podrían contribuir a entender mejor los mecanismos implicados en el Lupus. El hecho de participar voluntariamente del estudio permite que usted tenga acceso a la información de los resultados de las determinaciones que se realicen, aunque estos resultados sean solo experiencias de laboratorio sin implicancias directas en UD o su familia. Asimismo, UD tiene derecho a decidir no ser informado sobre sus resultados. En ambos casos, debe informarle al medico su decisión de saber o no saber sobre sus resultados. 

Intereses Comerciales 

El estudio de estos marcadores será gratuito. Debido a que no existen intereses económicos ni financieros de las instituciones participantes, no se espera que usted, ni su familia, ni los investigadores reciban pago alguno por permitir analizar la sangre extraída.

Participación voluntaria / retiro del estudio

Su participación en este estudio es voluntaria. Si usted decide participar, se le pedirá que firme el consentimiento informado al final de este documento y que guarde una copia de él y de esta hoja de información. Usted puede decidir no participar en este estudio ó mientras espera sus resultados puede decidir interrumpir su participación en cualquier momento, sin sufrir presiones y sin perjuicio o sanción. Usted debe informar a su médico del estudio si decide hacer esto. Su decisión de no participar en este estudio o de interrumpir su participación en el estudio no afectará el cuidado de su salud actual o futura, o cualquier otro beneficio que de alguna manera le correspondiera. Si se retira del estudio, sus datos no serán utilizados. La firma de este consentimiento informado no implica la perdida de los derechos que legalmente le corresponden de acuerdo a las leyes vigentes en Argentina.
Confidencialidad
En el  presente consentimiento escrito se deja constancia de que los datos que se obtengan serán manejados con confidencialidad absoluta, teniendo acceso a los mismos solo el equipo de investigación, el comité de docencia y el comité de ética de la institución. En caso de que los datos fueran presentados en congresos o publicados tanto en publicaciones nacionales o internacionales, la identidad de cada participante estará totalmente resguardada. 
¿Con quien debo comunicarme ante cualquier duda?

· Si usted desea formular cualquier pregunta relacionada con la naturaleza de la investigación durante el estudio comuníquese con la persona que se presenta a continuación en cualquier momento:

Investigador:

TE:

Nombre del Centro de Investigación: CEMIC Galván 4102 CABA

-  Si Usted tiene dudas acerca de sus derechos como sujeto en investigación ó acerca de su participación en el estudio puede comunicarse con:

Dr Hugo Krupitzki del Comité de Etica del CEMIC Galván 4102 CABA. TE: 4546-8879

Este estudio fue revisado por el Comité de Etica y Comité de Docencia del Hospital donde se lleva a cabo el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO  DIFERENCIAS CLÍNICAS Y SEROLÓGICAS ENTRE LOS PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO JUVENIL Y DEL ADULTO

Nombre del Investigador principal            

Declaro que he leído la hoja de información. He tenido la ocasión de formular toda clase de preguntas al médico respecto de este estudio, comprendo los procedimientos derivados de mi participación en este estudio clínico de acuerdo a lo descrito precedentemente. La participación es voluntaria y puedo optar por no participar en el mismo o retirarme del estudio en cualquier momento, sin dar explicaciones, sin ningún tipo de sanción, ni pérdida de los beneficios o del tratamiento a los que tengo derecho. Voluntariamente presto mi consentimiento informado en el estudio de investigación clínica arriba descrito y he recibido una copia de este formulario de consentimiento para mi archivo. Si la persona es un menor de edad, se debe obtener además el consentimiento del representante legal y/o padres.

- Firma del participante                                     Nombre y apellido:               

  DNI Nº:

Lugar y fecha:

- Firma de padres y/o representante legal:


   Nombre y apellido

DNI Nº

Lugar y fecha:

- Firma del testigo


                                           Nombre y apellido:


  DNI Nº:


             

  Lugar y fecha:

- Firma del investigador                                                                   Nombre y apellido:


             

  DNI Nº:

Lugar y fecha:

