1

CARTA DE INFORMACIÓN PARA EL VOLUNTARIO.

(El voluntario firmará cada una de las hojas de la presente carta de información)

Voluntario Nº: __________





Iniciales: _________

Nombre y Apellido: ______________________________________________________

Tipo y Nº de Documento: _________________________________________________

Domicilio: _____________________________________________________________

Teléfono: ______________________________________________________________

Protocolo Nº: __________________

Título del Estudio: DETECCIÓN DE ALTERACIONES FUNCIONALES  AUTONÓMICAS  EN EL PERIODO CRÓNICO SIN PATOLOGÍA DEMOSTRADA EN LA ENFERMEDAD DE CHAGAS MEDIANTE LA UTILIZACIÓN DE ERGOMETRIA..
Al voluntario participante en el estudio.

Por favor, lea el siguiente texto atentamente. Usted debe preguntar acerca de todas las dudas que tenga y estar seguro que sus preguntas han sido respondidas.

Lo invitamos a participar de forma voluntaria en un estudio clínico cardiológico que tiene como finalidad estudiar la presencia mediante  prueba de esfuerzo de  alteraciones  precoces las cuales señalarian daños del corazón.
El ensayo va a ser realizado de acuerdo a las reglamentaciones argentinas, la declaración de Helsinki y los principios de Buenas Prácticas Clínicas. 

En este estudio se realizará una observación; en el mismo no se administra ningún tipo de medicación ni se realizan estudios cruentos de ninguna clase. Tampoco se prevén efectos perjudiciales para la salud. El investigador y/o los co-investigadores que se ocuparán del estudio, hablarán con usted sobre todas las dudas que se le presenten. El teléfono para tal fin es ………
· Objetivos del estudio: Objetivos: Investigar las alteraciones disautonómicas precoces en pacientes chagasicos en el periodo crónico sin patología demostrada mediante practica ergometrica
En los párrafos que siguen se hace una síntesis de los pasos que usted deberá seguir en caso de aceptar participar en este estudio.

Método del estudio. Procedimientos.

Evaluación inicial.

Primera Visita

Se realizará en un consultorio En la misma se le explicará que atento a que por antecedentes epidemiológicos y estudio de sangre es portador de la enfermedad de Chagas y que está aparentemente en un periodo asintomático se le realizará una serie de estudios con la finalidad de evaluar la presencia de daños precoces

Para determinar si usted puede participar de este estudio se realizara una primera sesión de aproximadamente una hora de duración a los efectos de poder recolectar sus datos psicofísicos relacionados con los objetivos de esta investigación. En dicha sesión de le efectuarán a usted las siguientes evaluaciones:

· Entrevista destinada a la recolección de sus datos para elaborar una breve historia clínica. (se le realizará una serie de preguntas sencillas durante un tiempo aproximado de 30 minutos)

· Evaluación clínica – cardiológica. (consiste en una revisación medica orientada al sistema cardiovascular, donde el medico escuchará los ruidos de su corazón, palpará los pulsos; es decir, una serie de maniobras para examinarlo que no contempla ninguna situación invasiva y que no genera ningún efecto adverso. Este procedimiento dura aproximadamente 30 minutos)

Evaluaciones ulteriores.

Una vez admitido usted será citado para realizar los siguientes exámenes específicos:

Segunda Visita

Extracción de sangre.

Deberá concurrir, sin haber ingerido ningún alimento en las 12 horas previas, al laboratorio central  Allí le extraerán, con una aguja y jeringa descartables, una muy pequeña cantidad de sangre de un brazo. Este procedimiento toma aproximadamente 10 minutos y como efecto no deseado puede producir leve dolor durante la punción. En algunos casos puede aparecer un cambio de color de la piel en la zona del pinchazo, como un moretón, o inflamación de esta área. En muy pocas ocasiones la persona se marea. Todas estas situaciones están contempladas y si ocurre alguna de ellas usted será atendido rápidamente.

Tercera Visita

Deberá concurrir al Servicio de Cardiología del Hospital 
Electrocardiograma
Para realizar este estudio usted se acostará en una camilla, se le conectarán unas cintas autoadhesivas (electrodos) en el pecho que transmitirán información a una computadora durante aproximadamente 30 minutos. Este procedimiento no genera ningún efecto perjudicial para su salud.
Prueba de esfuerzo graduada
INFORMACIÓN

1.- ¿Qué es?

Es una prueba con fines diagnósticos o pronósticos, para pacientes con enfermedades del corazón o con sospecha de enfermedades del corazón o para estudiar respuesta al esfuerzo de la presion arterial;de la frecuencia cardiaca 

2.-¿Para qué sirve?

Permite estudiar la respuesta del corazón al ejercicio físico controlado. Sirve, además, para comprobar la capacidad global de su organismo ante dicho esfuerzo y poder medir, si procede, el consumo de oxígeno respirado.

3.-¿Cómo se realiza?
Se realiza caminando sobre una cinta rodante o pedaleando en bicicleta ergométrica, mientras se aumenta progresivamente la velocidad y pendiente de aquella o el nivel de trabajo de ésta, en periodos de tiempo determinados. Durante toda la exploración se controlan la presión arterial, la frecuencia del pulso y el electrocardiograma, para analizar sus variaciones.

4.-¿Qué riesgos tiene?
Pueden existir síntomas (cansancio muscular, mareo, angina de pecho, dolor en las piernas) o signos (hipertensión arterial) que se aliviarán o desaparecerán al cesar la actividad física. En ciertos casos de enfermedad coronaria importante pudieran presentarse trastornos del ritmo cardiaco graves, síncope y muy ocasionalmente infarto de miocardio o insuficiencia cardiaca; el riesgo de muerte es excepcional. 

Otros riesgos o complicaciones que podrían aparecer, dada la situación clínica y sus circunstancias personales son………………………………………….


En su actual estado clínico, los beneficios derivados de la realización de esta prueba superan a los posibles riesgos. Por este motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermería que le atiende está capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas. 

5.-¿Hay otras alternativas?

Esta exploración está indicada preferentemente en su caso.

Reglas y responsabilidades:

Desde el día de la evaluación inicial hasta el día de la evaluación final usted tiene las siguientes obligaciones:

Usted tiene el derecho de abandonar el estudio en cualquier momento. Asimismo, el investigador responsable puede decidir interrumpir su participación en el estudio por razones de salud y de seguridad para usted.

Si durante el transcurso del estudio usted tiene alguna manifestación relacionada con la realización de algunos de los exámenes que se le realizarán, deberá indicárselo al investigador responsable. De ser necesario se suspenderá dicho examen y será atendido sin cargo alguno para usted.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL VOLUNTARIO.
En el marco de este ámbito usted es invitado a participar, en forma voluntaria, como sujeto de prueba en el proyecto de investigación:

DETECCIÓN DE ALTERACIONES FUNCIONALES  AUTONÓMICAS  EN EL PERIODO CRÓNICO SIN PATOLOGÍA DEMOSTRADA EN LA ENFERMEDAD DE CHAGAS MEDIANTE LA UTILIZACIÓN DE ERGOMETRIA..
Por el presente documento confirmo que he sido bien informado, por el investigador y/o el co-investigador responsables de esta investigación, tanto de la naturaleza, el significado y las consecuencias clínicas de este estudio como de mis derechos y obligaciones como voluntario. Me han dado un tiempo necesario para decidir si deseaba participar o no en este estudio.

Estoy bien informado que no voy a recibir ningún beneficio ni médico ni económico directo por participar en este estudio. Mi participación es totalmente voluntaria y tengo derecho de abandonar el estudio en cualquier momento informando al investigador, sin dar ninguna explicación y sin recibir ninguna penalidad por tal decisión.

Una vez obtenidos los resultados de la evaluación inicial, el investigador va a decidir si puedo participar en el estudio.

Estoy bien informado que debo seguir de una manera estricta todas las instrucciones dadas en el transcurso del estudio y de todas las obligaciones descriptas en la carta de información para el voluntario. 

Confirmo que todos los detalles de mi historia clínica están completos y son correctos. Si por razones médicas necesitara tomar algún medicamento, le informaré a mi médico que estoy participando en este estudio explicándole en términos generales las actividades que realizo en el mismo; asimismo, si fuera posible, le informaré al médico investigador responsable de esta investigación el medicamento específico que me han indicado tomar, antes de tomarlo o bien dentro de las 24 horas después de haberlo tomado.

Soy consciente que sería inmediatamente eliminado del estudio si el examen clínico revelara que he dado informaciones falsas, o de no haber comunicado informaciones importantes.

Entiendo que los resultados del estudio, incluyendo datos sobre edad y sexo (sin dar nombre ni apellido) van a ser informados al patrocinante dando sólo mis iniciales o mi número de código. Todas las informaciones suministradas van a ser utilizadas de una manera anónima y de ninguna manera se hará referencia a mi persona.

Entiendo que la firma del consentimiento no significará la perdida de mis derechos que legalmente me corresponden de acuerdo a las leyes vigentes en Argentina.

Entendí completamente los procedimientos a través de los cuales se van a proteger todos mis datos y estoy de acuerdo con los procedimientos descriptos.

El investigador médico respondió satisfactoriamente a mis preguntas en relación al estudio. Si luego necesitara más informaciones, puedo contactar al investigador médico responsable, en cualquier momento en el número de teléfono …….Puedo retirar mi consentimiento en cualquier momento.

He leído bien y entiendo la información que describe el estudio y acepto las condiciones del mismo.

Acordando con todo lo expuesto firmo el siguiente:

CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Mi participación es voluntaria y no implica ningún gasto económico de mi parte.

Los datos obtenidos serán confidenciales así como mis datos personales.

Por medio de la presente, Yo,______________________________________________, DNI:__________________________________________________________________, otorgo el consentimiento para la recolección y utilización de mis datos médicos. He sido informado/a que la participación en este estudio podrá colaborar en la investigación de la enfermedad de Chagas.

El Dr. / Dra. ____________________________________________________________ me ha explicado las características, los procedimientos y el objetivo del presente estudio en lenguaje claro que yo puedo comprender y se me han respondido todas las preguntas satisfactoriamente.

Entiendo que mis datos personales permanecerán en todo momento de forma confidencial y que serán debidamente guardados en secreto, para ser utilizados exclusivamente para los fines mencionados precedentemente.

Comprendo que puedo abandonar el estudio en cualquier momento sin necesidad de justificar mi decisión.

Por lo tanto, doy mi consentimiento para participar en este estudio y dejo constancia del mismo en el presente documento.

Nombre y apellido del Voluntario:___________________________________________

Firma:_________________________________________________________________

Fecha:_________________________________________________________________

Tipo y Nº de Documento:__________________________________________________

He informado al voluntario acerca de la naturaleza, el significado y los riesgos posibles de este estudio clínico. En mi opinión el voluntario entiende el contenido del Consentimiento Informado y de la  Carta de Información.

Nombre y apellido del Investigador Medico:___________________________________

Firma:_________________________________________________________________

Fecha:_________________________________________________________________

Tipo y Nº de Documento:__________________________________________________

Testigo:

Nombre y apellido del Testigo:_____________________________________________

Firma:_________________________________________________________________

Fecha:_________________________________________________________________

Tipo y Nº de Documento:__________________________________________________

