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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

	Nombre del

Estudio:
	Efecto de 8 y 12 semanas de ejercicio físico sobre la capacidad aeróbica en sujetos sometidos a revascularización percutánea por síndrome coronario agudo.

	
	

	Patrocinador del

Estudio / Fuente Financiamiento

	Universidad Santo Tomas – Bucaramanga y Universidad de Santander.

	Investigador

Responsable:
	Juan Carlos Sánchez Delgado
Móvil: 3157207661

	Depto/UDA
	Cultura Física Deporte y Recreación (USTA) – Fisioterapia (UDES).


Introducción y propósito del estudio.

El propósito de esta información es ayudarle a tomar la decisión de participar, o no, en el estudio titulado “Efecto de 8 y 12 semanas de ejercicio físico sobre la capacidad aeróbica en sujetos sometidos a revascularización percutánea por síndrome coronario agudo”. Tome el tiempo que requiera para decidirse, lea cuidadosamente este documento y hágale las preguntas que desee al personal del estudio. 
Esta investigación está siendo financiada por las Universidades Santo Tomas-Seccional Bucaramanga y la Universidad de Santander; además, su objetivo es evaluar el efecto de 8 y 12 semanas de ejercicio físico sobre la capacidad aeróbica en sujetos sometidos a revascularización percutánea por síndrome coronario. Se espera que este estudio aporte información valiosa acerca de la importancia de participar en un programa de ejercicio físico tras haber sido sometido a una angioplastia coronaria.
1- Porqué ha sido seleccionado:
Usted ha sido seleccionado(a) porque cumple con los criterios de elegibilidad del estudio que son: haber sido sometidos a revascularización percutánea por primer evento coronario, haber sido remitido a rehabilitación cardiaca, ser mayor de edad, residente en Bucaramanga o su área metropolitana, además de no haber iniciado tratamiento de rehabilitación ambulatoria posterior a la intervención quirúrgica. Es importante precisar, que se espera reclutar para este estudio una muestra de 40 pacientes.
2- Procedimientos del estudio:

Si acepta participar, se le preguntará sobre algunos aspectos sociodemográficos, clínicos y de estilos de vida; posteriormente se le invitará a realizar una prueba de esfuerzo sub-máximo, en la cual usted deberá caminar lo más rápido posible en un terreno plano y duro durante seis (6) minutos, siendo monitoreado permanentemente por un profesional de la salud. Para su seguridad este examen será realizado una vez se revise que no existen contraindicaciones clínicas para hacerlo.
Una vez terminada la prueba de esfuerzo y posterior a un proceso de aleatorización con sobre sellado, usted será derivado a uno de dos tipos de tratamiento de ejercicio físico; el primero tendrá una duración de ocho (8) semanas y el segundo de doce (12) semanas, ambos con una frecuencia de asistencia de 3 veces por semana y una intensidad de ejercicio entre leve y moderada. Este tratamiento será realizado en los consultorios de rehabilitación cardiaca de la IPS Profesionales de la Salud, la cual brinda este servicio al Instituto del Corazón de Bucaramanga y será supervisado por profesionales de la salud especialistas en rehabilitación cardiopulmonar y actividad física. 
Es importante precisar que, a la octava y doceava semana de tratamiento, a usted se le realizará nuevamente la prueba de caminata de 6 minutos, y que cada uno de los resultados obtenidos aportarán información valiosa para su condición de salud, además, se explicarán los hallazgos y se darán las recomendaciones necesarias.

3- Confidencialidad:

La información recolectada en este estudio será usada con fines académicos y ni su nombre ni sus características personales serán publicados de manera individual. Los resultados obtenidos serán almacenados por cinco años, en la facultad de Salud de la Universidad Santo Tomas bajo la responsabilidad del investigador Principal, Juan Carlos Sánchez Delgado. Adicionalmente, se le tomarán algunos registros fotográficos o de video durante la prueba si usted lo permite. 

4- Riesgos y beneficios:
Este estudio se clasifica como una investigación con riesgo mínimo, en el marco del artículo 11 de la resolución 8430 de 1993 para investigación en seres humanos. Entre las posibles complicaciones se pueden contar con los re-infartos, síncopes, caídas y muerte súbita; no obstante, el riesgo de este tipo de efectos indeseados durante un ejercicio físico supervisado es extremadamente bajo. 
Usted puede o no beneficiarse con el tratamiento recibido, sin embargo, la información que se obtendrá será de utilidad para conocer más acerca de los efectos del ejercicio físico sobre su condición de salud y eventualmente podría beneficiar en la posteridad a otras personas con su misma condición.  

5- Voluntariedad, costos y compensaciones:

Su participación es completamente voluntaria y no recibirá pago o compensación alguna. En caso de no querer participar, la atención que recibe para el tratamiento de su enfermedad no se verá afectada y aún si decide participar en este estudio y firma el presente consentimiento informado, podrá retirarse en el momento que así lo desee y sus resultados o información obtenida hasta el momento podrá ser utilizada siempre asegurando su confidencialidad. 
6- Preguntas:  
En caso de requerirlo, siéntase en la libertad de hacer cualquier pregunta si hay algo que no haya entendido. Si tiene preguntas acerca de esta investigación puede contactar o llamar a:

Juan Carlos Sánchez Delgado. Ft. MSc, PhD (c), Investigador Principal del estudio al móvil: 3157207661; Adriana Jácome Hortúa. Ft. MSc, co-investigadora al móvil: 310 7899030; Andrea Ortiz Ft. Esp. Co-investigadora al móvil: 315 6729791.
7- Declaración del participante:

· Se me ha explicado el propósito de esta investigación, los procedimientos, los riesgos, los beneficios y los derechos que me asisten y que me puedo retirar de ella en el momento que lo desee. 
· Firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado a hacerlo.  
· No estoy renunciando a ningún derecho que me asista.
· Se me comunicará de toda nueva información relacionada con el estudio y que pueda tener importancia directa para mi condición de salud.
· Se me ha informado que tengo el derecho a reevaluar mi participación en esta investigación según mi parecer y en cualquier momento que lo desee.
· Yo autorizo al investigador responsable y sus colaboradores a acceder y usar los datos contenidos en mi ficha clínica para los propósitos de esta investigación médica. 
· Conozco que se protegerán mis datos personales y no serán divulgados, según la ley estatutaria 1581 de 2012 (octubre 17) reglamentada parcialmente por el decreto nacional 1377 de 2013, por la cual se dictan disposiciones generales para la protección de datos personales.
· Al momento de la firma, se me entrega una copia firmada de este documento. 
Si usted es mayor de edad y acepta participar, por favor escriba su nombre y firme en el espacio a continuación.

Nombre:   ____________________________ Firma: ____________________
Cédula de ciudadanía: __________________ de: _______________________
Dirección: ____________________________ Teléfono: _________________

Acepto que realicen registros fotográficos o de video:      Sí _____  No _____

Nombre del testigo: ___________________ Firma: ____________________

Cédula de ciudadanía: __________________ de: _______________________
Dirección: ___________________________ Teléfono: __________________
Declaración del investigador: Certifico que yo o algún miembro de mi grupo de investigación le ha explicado a la persona cuyo nombre aparece registrado en este formulario, sobre esta investigación y que esta persona entiende la naturaleza, propósito del estudio y los posibles riesgos y beneficios asociados con su participación en el mismo. Todas las preguntas que esta persona ha hecho le han sido contestadas.

Firma:  _____________________________________________________________
Cédula de ciudadanía: __________________________ de:  ___________________
Dirección: _________________________________ Teléfono:  ________________

Fecha __ __ / __ __ / __ __ __ 
