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DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Se le ha solicitado que sea parte de un estudio de investigación.  El propósito de este formulario de consentimiento es de darle la información que necesitará para ayudarlo a decidir si es que quiere formar parte o no del estudio.  Por favor lea esta información cuidadosamente.  Usted puede preguntar acerca del propósito de la investigación, lo que le pediremos que haga, los posibles riesgos y beneficios, sus derechos como voluntario, y cualquier otra cosa acerca del formulario o de la investigación que no esté clara.  Cuando hayamos respondido a todas sus preguntas usted podrá decidir si quiere ser parte del estudio o no.  Este proceso es llamado “consentimiento informado.”  Le daremos una copia de esta información para sus archivos. 

PROPOSITOS Y BENEFICIOS 

Meningoencefalitis es una infección al cerebro causada por un virus o bacteria.  Una persona con este infección puede sufrir de fiebres, dolores de cabeza, ataques epilépticos y sentirse débil.  Algunos tipos de meningoencefalitis son serios y pueden ser mortales.  Estamos haciendo este estudio para averiguar que tipos de infecciones causan meningoencefalitis en el Perú y como la gente puede luchar contra esta infección.  Si usted decide formar parte de este estudio, le pagaremos por su estadía en el hospital, el costo de los examenes de sangre y líquido cefalorraquídeo.  Así como también, si es necesario, el costo de su medicina.
PROCEDIMIENTOS

Con su consentimiento le haremos preguntas personales como su edad y que tipo de problemas médicos tiene.  También veremos en su ficha médica que tipo de problemas médicos ha tenido.  Usted puede rehusarse a contestar cualquier pregunta que desee. Un neurólogo probará como está funcionando su cerebro.  Esta prueba medirá su fortaleza, visión, y habilidad para hablar, pensar y caminar.   Si el doctor piensa que usted tiene un problema serio en su cerebro, se le tomará un examen de rayos-X al cerebro antes que la punción lumbar sea hecha.  La máquina de rayos-X (TC, o tomografía computarizada) emite rayos-X en su cerebro y luego usa una computadora para hacer una imagen de su cerebro.  El doctor también hará una punción lumbar para averiguar si es que tiene alguna infección que lo esté aquejando.  También, tomaremos una muestra de sangre, así como muestras de garganta y recto (trasero) usando hisopos para ver si existe infección y averiguar como su cuerpo está luchando contra la infección.  Parte de las muestras de sangre y líquido cefalorraquídeo serán congeladas y guardadas, esto en caso de que lo podamos usar en nuevos examenes en el futuro.  El examen tomará cerca de una hora, y otra media hora si es que necesita un examen de rayos-X del cerebro.  Le pediremos que regrese al centro de salud en dos semanas para probar como está funcionando su cerebro y para tomar una muestra más de sangre.  Haremos estos examenes para ver si usted se encuentra mejor de la salud y para ayudarnos a encontrar la infección que lo enfermó.  Esta visita no debe de tomar más de treinta minutos.
PUNCION LUMBAR?
Una punción lumbar (o punción espinal) es una prueba usada para sacar el fluido del espacio que rodea al cerebro y a la médula espinal.  Este fluido se llama el líquido cefalorraquídeo y protege al cerebro como un colchón.  Cuando una persona tiene una infección al cerebro, el líquido cefalorraquídeo pueda ser anormal.  Los doctores pueden hacer pruebas con este líquido para averiguar que infecciones lo aquejan, y esto puede ayudar al doctor en saber cual puede ser el mejor tratamiento a seguir.

COMO SE HACE UNA PUNCION LUMBAR?
Primero, el doctor le limpiará la piel de la espalda con un jabón que mata los gérmenes.  Después de limpiar la piel el doctor adormecerá la piel con un medicamento llamado lidocaína.  Después que el área esté adormecida el doctor pondrá una pequeña aguja entre los huesos de la columna en el espacio justo detrás de la médula espinal (el espacio subaracnoideo).  Después de colocar la aguja en el lugar correcto el doctor tomará tres o cuatro cucharaditas del fluido, esto tomará sólo unos minutos.  Después de tomar el fluido, el doctor sacará la aguja y le dirá que descanse media hora.

RIESGOS Y MOLESTIAS

Algunas de las preguntas que le haremos quizás lo hagan sentir incómodo(a) o avergonzado(a).  Usted tal vez tenga miedo que los resultados de las pruebas que se le hagan sean dadas a otras personas y puedan afectar el cuidado médico que reciba.  Toda la información se mantendrá confidencialmente y usted puede rehusarse a contestar cualquier pregunta.  Las pruebas hechas por el neurólogo no causan dolor.  Tomar una muestra de sangre pueda causar un poco de dolor y dejar un pequeño moretón en su brazo que desaparecerá en unos días.  Muy raramente puede ocurrir una infección.  Tomar muestras de la garganta y recto puede ser incómodo pero no es peligroso.  Además, todas estas pruebas pueden hacerlo sentir nervioso(a) y estresado(a).  Cuando conozcamos los resultados de sus examenes, le diremos a su doctor y esto puede ayudarlo a que reciba la medicina adecuada.  El examen de TC de su cerebro no le dolerá pero lo expondrá a una pequeña cantidad de radiación.  Sin embargo la radiación a la que usted será expuesto es mínima, la exposición a los rayos-X para una mujer embarazada pueden ser dañinos, así es que esta prueba no se hará si es que usted está embarazada.
RIESGOS DEL ACICLOVIR
Aciclovir es una medicina usada para tratar infecciones del virus del herpes simple, la causa más común de encephalitis.  Si la infección al cerebro que tiene requiere tratamiento con esta medicina, se le administrará la medicina a través de un catéter colocado en una de sus venas.  Se le dará la medicina cada 8 horas por 14 días.  Como cualquier medicina administrada vía venosa, hay un pequeño riesgo de inflamación de la vena.  Además, puede haber otros efectos adversos que afectan sus riñones.  También podría tener sarpullido, baja presión sanguínea, dolor de cabeza o náusea.  Estos problemas no son muy comunes y desaparecen después de terminar de usar la medicina. 

RIESGOS DE LA PUNCION LUMBAR
Lidocaína, la medicina usada para adormecer la piel, causa por unos segundos un poco de dolor.  Unos pacientes dicen sentirla como una “picadura de abeja.”  La aguja le puede hacer sentir presión, y algunas personas sentirán una sensación de dolor que baja por una de las piernas.  Esta sensación se siente si la aguja toca uno de los nervios de la médula espinal.  La aguja nunca toca la médula espinal.  El problema mas común asociado con esta prueba es dolor de cabeza.  El dolor de cabeza generalmente empieza el primer día después de la punción lumbar y por lo general es un dolor pulsante que se hace peor si usted está sentado(a) o parado(a) y se siente menos dolor si usted está echado(a).  Un problema diferente que no pasa muy a menudo es sangramiento o infección.

QUE DEBO HACER SI ES QUE TENGO DOLOR DE CABEZA DESPUES DE LA PUNCION LUMBAR?
Usted puede hacer dos cosas para evitar tener dolor de cabeza: puede tomar abundante agua (al menos tres o cuatro vasos llenos después del examen) y descansar bastante.  Si después del examen tiene dolor de cabeza puede tomar medicina como por ejemplo, acetominofeno o ibuprofeno.  También puede tomar más fluidos y acostarse.  Una o dos tazas de café o té cargado le pueden ayudar para el dolor de cabeza.

MAS INFORMACION
Usted puede decidir no formar parte del estudio o retirarse del estudio en cualquier momento.  Si no tiene seguro médico pagaremos por su estadía en el hospital, rayos-X al cerebro y las medicinas dadas por el doctor.  Todos los materiales usados para tomar su líquido cefalorraquídeo y sangre, y los examenes para determinar si hay infección serán gratuitos.  Si decide no ser parte del estudio, no afectará el cuidado que reciba de su doctor.  Todos los hallazgos de este estudio serán confidenciales.  Sus muestras de sangre, líquido cefalorraquídeo, garganta y recto tendrán un número de código pero no su nombre.  Su nombre y número de código serán guardados en un archivo bajo llave.  El archivo será guardado por cinco años después de finalizada la investigación y luego la información será destruida.  Si los resultados de la investigación son publicados, su nombre no aparecerá.   

Su doctor recibirá los resultados de las pruebas y lo atenderá si usted tiene una infección cerebral.  No le diremos a nadie que no sea parte del estudio sobre como se encuentra de salud.  Si cualquier evento ocurriera a raíz de este estudio, usted puede contactar la Dra. Silvia Montano (telef. 960-1825) o Vicki Solari (telef. 428-5745).  Los investigadores pagarán por cualquier problema que ocurriera a raíz de este estudio.
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____________________
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Fecha

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Me han explicado este estudio por completo y he accedido voluntariamente a participar.  He tenido la oportunidad de hacer preguntas.  Entiendo que cualquier pregunta en el futuro que yo pueda tener acerca del estudio será respondida por los investigadores mencionados anteriormente.  Si tengo preguntas acerca de mis derechos como participante, podría llamar a la División de participantes humanos en la Universidad de Washington al (206) 543-0098.  Les doy permiso a los investigadores para revisar mis archivos médicos, lo cual fue explicado anteriormente.  Yo recibiré una copia de este consentimiento informado.
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