CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA VALORACIÓN DE LA INFLUENCIA EN LOS VALORES ESPIROMÉTRICOS EN SUJETOS ASMÁTICOS TRAS LA REALIZACIÓN DE UN PROCEDIMIENTO DE INTERVENCIÓN OSTEOPÁTICO.
Es importante que lea esta información de forma cuidadosa y completa .Por favor , firme en cada página, indicando así que ha leído y comprende la información .Es importante que hayan sido respondidas todas las preguntas antes de que firme el consentimiento , que expresa su decisión libre y voluntaria de participar en le estudio .

INTRODUCCIÓN:

El asma se define como una enfermedad inflamatoria crónica de las vías respiratorias que se caracteriza por un aumento de la respuesta del árbol traqueo bronquial a múltiples estímulos. El asma se manifiesta por estrechamiento generalizado de las vías respiratorias, y en ella se observa sintomatología tal como la disnea (dificultad en la respiración), tos y sibilancias (sonidos pulmonares de carácter agudo); disminuyendo dicha enfermedad los valores de los volúmenes pulmonares. Nuestra intención es mejorar la contractibilidad del diafragma (principal músculo respiratorio) y restaurar la movilidad de la zona dorso-lumbar donde se ubica el mismo, para observar cambios en los valores de la función pulmonar.

VALORACIÓN .CRITERIOS DE INCLUSIÓN /EXCLUSIÓN:

Antes de la realización del estudio se le realizaran unas preguntas para comprobar que cumple con las condiciones necesarias para participar en él, así como que no presenta ninguna patología que pueda suponer algún riesgo para usted, eliminando de esta forma posibles contraindicaciones a la manipulación.

TÉCNICAS DE INTERVENCIÓN:

En cuanto al estudio, la técnica a realizar es una y se realizará en la zona dorso-lumbar.

Esta técnica busca mejorar la contractibilidad del diafragma y restaurar la movilidad de la zona dorso-lumbar donde se inserta el mismo, favoreciendo así cambios positivos en los volúmenes respiratorios

OBJETIVO Y POSIBLES BENEFICIOS:

El objetivo del estudio es valorar  un posible cambio en los volúmenes respiratorios en sujetos asmáticos  mediante la realización de un proceso de intervención osteopático, sentando una base para futuros estudios donde se valore la efectividad de dicho procedimiento en sujetos con otras patologías pulmonares u otras características a las del estudio que aquí nos ocupa.

Se realizará la medición de los volúmenes pulmonares con un espirómetro en cuatro ocasiones: una antes de realizar el procedimiento de intervención osteopática, y otras tres después de haber realizado éste, siendo la primera de estas tres mediciones después de 1 minuto de haber realizado la intervención, la segunda a los treinta  minutos de la intervención y la tercera  a la semana de la intervención.

Usted no habrá podido cambiar de  medicación para el control del asma en las últimas 6 semanas, ni hacer uso de los inhaladores durante las 24 horas anteriores a la realización del estudio, ni durante la duración del mismo. 

EFECTOS SECUNDARIOS:

No se han observado efectos secundarios conocidos tras la realización de la técnica, salvo pequeñas molestias  en la zona correspondiente.
Firma del voluntario: _________________consentimiento informado del estudio de la medición de los volúmenes pulmonares tras la realización de un procedimiento de intervención osteopático.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA VALORACIÓN DE LA INFLUENCIA EN LOS VALORES ESPIROMÉTRICOS EN SUJETOS ASMÁTICOS TRAS LA REALIZACIÓN DE UN PROCEDIMIENTO DE INTERVENCIÓN OSTEOPÁTICO.
1. He leído , comprendido y firmado las páginas anteriores de información sobre el       

2. Doy fe de no haber omitido o alterado datos al informar sobre mi historial y antecedentes clínico-quirúrgicos, especialmente referidos a enfermedades personales.

3. Doy el consentimiento para el tratamiento informatizado de la información que de mí se obtenga con fines médicos , científicos o educativos  , conforme a las normas legales .No se revelará mi identidad bajo ningún concepto ,así como tampoco mis datos personales .

4. Me ha sido explicado de forma comprensible : 

· El procedimiento a realizar.

· Los riesgos del procedimiento propuesto.

5.   He podido hacer preguntas sobre el estudio y han sido contestadas de forma 

      clara y precisa.

6.   He hablado con David Núñez Fernández fisioterapeuta-osteópata C.O.; DNI 50545725-M   

      o con ___________________________________________________________

7.  Comprendo que mi participación es voluntaria.

8.  Comprendo que puedo retirarme de la prueba:

· Cuando quiera

· Sin tener que dar explicaciones

D/Doña________________________________________________________________

ACEPTO  libremente mi participación en el estudio

Lugar____________a____de_________de 2014
___________________________                                  __________________________

          (Firma del paciente y DNI)                                         (Firma del osteópata y DNI)

D/Doña________________________________________________________________

NO ACEPTO  libremente mi participación en el estudio

Lugar____________a____de_________de 2014
_________________________                                  _________________________ (Firma del paciente y DNI)                                                  (Firma del osteópata y DNI)

Anexo 
Nº de muestra:__________



HOJA DE DECLARACIÓN EXPRESA



Yo__________________________________________________________

declaro expresamente estar dentro de los criterios de inclusión y no poseer ninguno de los criterios de exclusión del estudio influencia de los valores espirométricos en sujetos asmáticos tras la realización de un procedimiento de intervención osteopático.

CRITERIOS DE INCLUSIÓN                                        
· Edad comprendida entre los 20 y los 49 años, ambos incluidos.

· Tener diagnosticada  la patología “asma intrínseca” desde al menos 1 año.

· Sujetos que no presenten ningún criterio de exclusión.

· Firmar el consentimiento informado
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

· Sujetos menores de 20 años de edad.

· Sujetos mayores de 49 años de edad.

· Sujetos que padezcan EPOC.
· Sujetos que padezcan cáncer de pulmón.

· Sujetos que padezcan enfisema pulmonar.

· Sujetos que padezcan edema pulmonar.

· Sujetos que padezcan insuficiencia cardiaca.

· Sujetos que padezcan hipertensión pulmonar.

· Sujetos que padezcan trastornos del musculo liso y/o estriado.

· Sujetos que hayan padecido  cirugías pulmonares y/o de la caja torácica.

· Sujetos que hayan tomado  β2 agonistas inhalados (salbutamol, terbutalina, salmeterol…) en las últimas 24 horas.

· Sujetos que hayan cambiado de medicación para el control del asma en las 6 últimas semanas y/o durante el estudio.

· Sujetos que hayan sufrido un ingreso hospitalario por crisis aguda, y/o uso de corticosteroides orales en el plazo de 1 mes anterior al estudio y durante el mismo.
·  Sujetos con ansiedad.

· Sujetos con depresión.
· Sujetos que hayan sufrido infección de las vías respiratorias en el último mes.

· Sujetos que hayan recibido tratamiento osteopático en el último mes.

· Sujetos que hayan recibido tratamiento osteopático para el asma en los últimos 5 años.

· Sujetos que no cumplan uno o varios de los criterios de inclusión.

· Contraindicación a la realización de las maniobras del estudio.

· Imposibilidad de seguir el protocolo del estudio.

Por ello firmo el presente documento en ____________ el__________ de ___________ 2014
________________

Firma del paciente

