PEDIATRIC HEART NETWORK
RED CARDIOPEDIATRICA

SVR (Single Ventricle Reconstruction)
Extension Study

Informacién para familias de pacientes con
sindrome de ventriculo izquierdo hipoplastico del
corazén y otras anomalias de univentriculo derecho

En el momento de la primera cirugia de su nifio(a), él(ella) estaba inscrito(a) en el
estudio experimental Single Ventricle Reconstruction (SVR), el cual observé como los
infantes con defectos de corazon univentricular progresaron después de la cirugia.
Su nifio(a) recibié uno de dos tipos de derivacién: una derivacién Blalock-Taussig
modificada o una derivacion del ventriculo derecho a la arteria pulmonar en la
primera etapa de la cirugia (Norwood operation). Ahora, en el estudio
complementario de la SVR, nos gustaria averiguar si los nifios responden mejor con
una de las dos derivaciones en los afios postcirugia. También deseamos ver cémo
otros factores médicos y quirargicos afectan la salud y el desarrollo de los nifios. Este
estudio, auspiciado por el National Heart, Lung and Blood Institute de los National
Institutes of Health, se esta efectuando en hasta otros 15 centros médicos en los
EUA y Canada.

¢Cémo meinscribo?
A fin de que su nifio(a) participe en este estudio, usted ha de firmar un formulario de
consentimiento informado.

¢ Qué exdmenes son necesarios durante el estudio?

Si usted se inscribe en el estudio complementario de la SVR, los investigadores
recogeran informacion sobre el desarrollo y funcionamiento cardiaco de su nifio(a)
entre 2 y 6 afios de edad. La informacion sobre el estado de salud se recopilara de
los expedientes médicos de su nifio(a). No hay visitas obligatorias al estudio.
Ademas de nuestra revision de los registros médicos de su nifio(a), recogeremos
ciertos items. Estos incluyen:

Cuestionarios: Le pediremos que llene nuestras encuestas cuando su nifio(a) tenga
3, 4,5y 6 afos de edad. La enfermera del estudio le explicara los formularios y como
llenarlos. Los cuestionarios le haran preguntas sobre la salud, destrezas,
comportamiento y calidad de vida de su nifio(a), asi como también sobre el impacto
de los problemas y tratamientos cardiacos de su nifio(a) sobre su familia. Llenar
estos cuestionarios podria tomar de 1 a 2 horas cada afio. Se pueden realizar
algunas encuestas mientras se habla por teléfono con la enfermera del estudio, y se
le podria enviar algunas por correo para que las llene y las devuelva.

Monitor Holter: Cuando su nifio(a) tenga 6 afios de edad, mediremos su pulso y ritmo
cardiaco de él/ella con un monitor Holter. Un monitor Holter efectda un registro
durante un periodo de 24 horas. Este pequefio monitor le sera entregado o se le

enviara por correo a su hogar. Se pondran parches a su nifio(a) en la piel y él(ella)
estara conectado a una pequefia caja o registrador. El registro es indoloro y su
nifio(a) podra tener actividad diaria habitual durante este tiempo. Después de un
periodo de registro de 24 horas, usted enviara el monitor por correo al centro del
estudio. Se compartiran los resultados de su nifio con el cardiélogo de su nifio(a),
quien le comunicara a usted cualesquier hallazgos importantes.

Ecocardiogramas: Un ecocardiograma es una prueba indolora que mediante ondas
sonoras toma una fotografia del corazén de su nifio(a) y que se realiza
rutinariamente a todos los nifios con cardiopatia. Para este estudio se revisaran uno
o dos de los ecocardiogramas de su nifio(a) tomados por su médico como parte de
su atencion clinica de rutina.

Estudio opcional de los genes

Por separado le solicitaremos su participacion en estudios futuros sobre qué genes
causan defectos cardiacos en nifios y como los genes pueden afectar la salud de un
nifio(a). Si usted participa en este estudio, recopilaremos antecedentes familiares
detallados y muestras de sangre o saliva de usted o su nifio(a). Si usted no desea
participar en este estudio separado, su nifio(a) aun podria permanecer en el estudio
complementario de la SVR.

Seguimiento después de los 6 afios de edad

Desde que su nifio(a) cumpla 6 afios de edad hasta que él o ella tenga 11 afios de
edad, le llamaremos por teléfono a usted y revisaremos el expediente médico de su
nifio(a) cada afio.

¢Hay algin costo?

Las pruebas que el estudio precisa y que no son parte del cuidado normal le seran
provistas a usted gratis. Estas incluyen los cuestionarios y el monitor Holter. El
estudio también pagara todo gasto postal de cuestionarios y del monitor Holter.

¢Puedo retirarme?

Su decision de hacer que su nifio(a) participe en este estudio es completamente
voluntaria. Usted puede declinar participar o puede retirar a su nifio(a) del estudio en
cualquier momento. Negarse a participar o retirarse del estudio no afectara la
atencion médica suya o la de su nifio ahora o en el futuro.

Confidencialidad

Usted tiene derecho a privacidad y la participacion de su nifio(a) en este estudio de
investigacion sera estrictamente confidencial. No se utilizara el nombre de su nifio(a)
en ningun informe publicado sobre informacién de este estudio.

Su participacién y la de su nifio(a) en este estudio de investigacién ayudara
a contribuir al mejor entendimiento de la mejor manera de tratar a nifios con
corazoén univentricular. Por favor considere participar en este importante
esfuerzo de investigacion.




