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Introduccion
1.- La ventilacion no invasiva es una forma de tratamiento efectivo para la insuficiencia
respiratoria aguda en la que se coloca una una mascarilla facial — bucal (cubre la cara y boca del
paciente) generando presion (flujo de aire y oxigeno a través de ella). Este tratamiento ha
demostrado ser Gtil en el manejo de la insuficiencia respiratoria aguda del paciente (disminuye la
disnea Gsea la sensacién de falta de aire por parte del enfermo (ademas permite que descansen
los masculos respiratorios ya que actuara como un musculo adicional disminuyendo la carga
ventilatoria del paciente
2.- ¢ Por qué se esta realizando este estudio de investigacion?
El estudio consiste en someter a los paciente a ventilacion no invasiva mediante una nueva
estrategia que incluye la programacion de los parametros ventilatorios en modo BiPAP S/T
AVAPS con el objetivo de observar si esta técnica es bien tolerada por los pacientes
La racionalidad de su utilizacién consiste en que los estudios clinicos han demostrado que los
limitacion de los volumenes pulmonares en los pacientes sometidos a soporte ventilatorio por su
insuficiencia respiratoria tiene resultados favorables expresados en menos complicaciones y
mejora en sobrevida
3. ¢Hay algun beneficio por participar en el estudio?
Este estudio es observacional y su beneficio no va mas alla del de probar la eficacia y
tolerabilidad de esta tecnica que permitiria otorgar una alternativa a nuestros pacientes
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4. ; Cuéntas personas participaran en el estudio?

Aproximadamente 70 pacientes

5. ¢ En qué consiste el estudio?

Nuestro tratamiento consiste en colocarle esta mascarilla al paciente para tratar de evitar la
intubacion del mismo

Cabe recalcar que esta forma de tratamiento no sustituye a la ventilacion invasiva (colocacion de
tubo endotraqueal) lo que trata de evitar la progresion de la falta de aire del enfermo y que de
requerir entubacion endotraqueal a misma se realizara de inmediato ya que el estara vigilado y
monitorizado permanentemente por nuestro equipo de alta experiencia en la técnica

Su participacion es una eleccion; tome el tiempo necesario para tomar la decision y analicela
con su familia y sus amigos. Este formulario incluye un resumen de la informacion que los
investigadores analizaran con usted. Si usted decide participar en el estudio, usted recibird una
copia de este formulario. Haga todas las preguntas que tenga sobre el estudio.

6. ¢ Cuanto tiempo durara mi participacion en el estudio?

El tiempo necesario durante el cual uds o su subrrogante pueda recibir tratamiento que le permita
salir del estado de insuficiencia respiratoria aguda con el cual ha llegado a la emergencia

7. ¢ Cudles son los riesgos de participar en este estudio?

Los riesgos son que presente complicaciones por la colocacion de la mascarilla como
laceraciones en el rostro y nariz asi como distension gastrica por efectos del flujo (presion) de
aire aplicada

Tambien la prolongacion de la técnica podria conducir a empeoramiento de su insuficiencias
repiratoria aguda sin embargo cabe recalcar que uds o subrogante estard monitoriado/a vy
vigilado/a (las 24 horas del dia por personal con alta experiencia en la misma (medico
intensivista, residentes, terapista respiratorio y enfermera) y que la entubacion endotraqueal se
realizara en el momento en que las condiciones asi lo requiera de ameritarlo

8. ¢ La informacion o muestras que doy son confidenciales?

Su privacidad es importante para nosotros. Haremos todo lo posible para mantener en forma
confidencial toda la informacion personal sobre usted. Aplicaremos las siguientes medidas de
seguridad para proteger la informacién que usted nos proporciona:

9. ¢ Qué otras opciones tengo?

Usted puede decidir no participar.

Los tratamientos alternativos son: Entubacion endotraqueal (colocacion de tubo endotraqueal y
ventilacion invasiva) con sedacion y analgesia del paciente

10. ¢ Cuales son los costos del estudio de investigacion?

El estudio de investigacion no tendré costo alguno para el paciente

11. ¢ Me pagaran por participar en el estudio?

Usted no recibira ningln pago por participar en este estudio.

12. ¢ Cuales son mis derechos como participante de este estudio?

Su participacion en este estudio es voluntaria; es decir, usted puede decidir no participar.
Ademas, si usted decide participar, puede retirarse del estudio en cualquier momento; para
hacerlo debe ponerse en contacto con los investigadores mencionados en este formulario de
consentimiento. No habra sanciones ni pérdida de beneficios si usted decide no participar o
decide retirarse del estudio antes de su conclusion.

13. ¢ A quién debo llamar si tengo preguntas o problemas?

Si usted tiene alguna pregunta acerca del estudio, llame o envie un mensaje de correo electronico
a. (Ingresar informacion de contacto)



Usted también puede contactar a Dra. Mariuxi Cabrera (Directora Médica teléfono 02-297-1775
y Dr. Killen Briones Claudett: Teléfono 0987102550

14. El consentimiento informado

Comprendo mi participacion y los riesgos y beneficios de participar en este estudio de investigacién. He
tenido el tiempo suficiente para revisarlo y el lenguaje del consentimiento fue claro y comprensible.
Todas mis preguntas como participante fueron contestadas. Me han entregado una copia del este
formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente el participar en este estudio de

investigacion.
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