Favor de NO escribir su nombre en este formulario

La <<Universidad de Pennsylvania se une>> con investigadores de otros 39 hospitales por todo el país para conducir un estudio de ataques convulsivos llamado ESETT.  Este estudio puede afectar a usted o alguien que usted conoce y tenemos que saber de antemano lo que los residentes que viven en o cerca de <<Filadelfia>> piensan en eso.  GRACIAS por su ayuda y su tiempo en completar esta encuesta.

No hay riesgos conocidos en participar en esta encuesta. Su participación en esta encuesta es completamente voluntaria. Usted puede rechazar participar y no responder a cualquier pregunta que a usted no se siente cómodo en responder.  
ESETT es un estudio que involucre pacientes que están teniendo un ataque convulsivo que dura más de cinco minutos sin parar solo.  Esta condición se conoce como status epilepticus (SE).  Estos pacientes no pueden dar su consentimiento para estar en un estudio cientifico mientras están convulsiendo.  Por lo tanto estamos pidiendo a miembros de la comunidad a pensar sobre esta investigación y enseñarnos lo que piensa sobre el estudio.
Status Epilepticus
Hay aproximadamente 120.000 - 180.000 episodios de status epilepticus (SE) cada año en los EE.UU.  Alrededor de un tercio de los pacientes con SE siguen teniendo una convulsión incluso después de haber recibido una dosis completa del medicamento (una benzodiazepina como valium) para pararlo.  Esta condición es conocida como status epilepticus establecido.
Los ataques convulsivos pueden afectar a la capacidad de una persona para pensar y recordar cosas.  Puede impedir que una persona vuelve al trabajo o funcionar de forma independiente.  Los ataques convulsivos pueden causar daño cerebral permanente o incluso a la muerte.


Un propuesto estudio de investigación:  ESETT
ESETT es un estudio de medicina de emergencia diseñado para tratar de salvar y mejorar las vidas de las personas que tienen un ataque convulsivo que dura más de 5 minutos que no se pare incluso después de recibir una dosis completa de medicamento para pararlo.
Asistencia médica de emergencia de estos pacientes en los EE.UU. no es el mismo en todas partes.  Los médicos utilizan su juicio, pero el tratamiento que funcionará lo mejor no es conocido.  El estudio ESETT planea mirar a tres medicamentos comúnmente utilizados en los departamentos de emergencia para parar ataques convulsivos que duran mucho tiempo para determinar cuál es la más efectiva:
· fosfenitoína (fPHT)
· ácido valproico (VPA) 
· levetiracetam (LVT)

Los mejores resultados posibles en un paciente que está teniendo un ataque convulsivo mas probable se depende en un tratamiento que pare rapidamente el ataque convulsivo.
Todos en este estudio recibe medicina para su ataque convulsivo por una vena.  Todos será asignado aleatoriamente a recibir una dosis de uno de los medicamentos de estudio.  Aleatorio significa asignado al azar, como el lanzamiento de una moneda.  Inicialmente 1 de cada 3 pacientes recibirán fosfenitoína, 1 de cada 3 recibirá levetiracetam, y 1 de cada 3 recibirá ácido valpróico.  Como el estudio continúa, si un medicamento no parece ser tan efectivo como los otros, se dará con menos frecuencia. Después de que se administra la medicamento del estudio, muestras de sangre podrán ser tomado para medir la cantidad de medicamento del estudio en la sangre.
Si la convulsión no se pare los médicos seguirán su procedimiento normal y darán medicamentos adicional para pararlo o prevenir más convulsiones.  El medicamento adicional podría ser uno de los tres medicamentos del estudio u otro medicamento diferente
Lo más pronto posible, los participantes serán notificados de su inscripción en el estudio.  En caso de que un participante en el estudio sigue siendo inconsciente o es menor de la edad de 18 años, un representante del paciente será notificado sobre inscripción del paciente en el estudio.

No tenemos conocimiento de ninguna razón, en este momento, por qué alguien inconsciente y convulsiendo no elegiría a participar si despierto y capaz de participar en las decisiones sobre su cuidado.  Todos los pacientes incluidos en el estudio recibirán uno de los tres medicamentos ampliamente usados y la mejor atención médica disponible a nivel local para sus síntomas.   
Ahora que usted ha sido introducido y dado información sobre ESETT nos gustaría escuchar sus pensamientos iniciales, preocupaciones y opiniones al respecto. 

Por favor díganos cuán de acuerdo ésta con cada una de las siguientes afirmaciones sobre ESETT abajo.
	
	Completamente de acuerdo
	De acuerdo
	Neutral
	En desacuerdo
	Completamente en desacuerdo

	2.  ESETT es un estudio importante hacer.
	
	
	
	
	

	3. Si usted tuviera una ataque convulsiva que no paraba, estarías bien con ser incluido en ESETT sin dar su consentimiento previamente.

	
	
	
	
	

	4. Si usted es / fuera un padre y su hijo tuviera un ataque convulsivo que no se pare, estaría bien con él / ella ser incluido en ESETT sin dar su consentimiento previamente.
	
	
	
	
	


5. ¿Crees que los investigadores de ESETT considerarán seriamente lo que miembros de la comunidad como usted tiene que decir acerca de este estudio antes de empezarlo?


__ Sí

__No

__ No sé
6.  ¿Siente que se le ha dado suficiente información para dar tu opinión informada sobre si usted piensa que está bien para que los investigadores hacen el estudio ESETT?

__ Sí

__No (¿Qué información adicional quisiera saber?)


______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

7. ¿Le gustaría decirles a los médicos que no quiere participar en ESETT?
__ Sí



__ No
Si es así, recoja un folleto ESETT y contacte equipo del estudio indicado en la parte de atrás para aprender cómo usted puede dejar que los médicos saben que usted no quiere participar en ESETT.
Finalmente, para que podamos asegurarnos de que estamos escuchando de una amplia gama de residentes que viven en o cerca de <<Filadelfia>>, completa los siguientes seis preguntas finales acerca de usted mismo. 

8. Cuál es su edad: __ __ __ (años):    
9. Usted es:        __Hombre         __Mujer
10. ¿Eres hispano o latino?      __ Sí

__No

__ No sé
11. ¿Cuál o cuáles de las siguientes diría que es su raza?: (Marque todo lo que corresponda)

__Blanco 

__Negro o Afroamericano 

__ Asiático
__ Nativo de Hawái u otras islas del Pacífico
__ Indio Americano o Nativo de Alaska
__Otro [especifique]______________

12. ¿Hasta qué curso o año estudió?
__Nunca asistí a la escuela o sólo asistí al jardín de infancia
__Cursos 1 al 8 (Escuela primaria) 

__Cursos 9 al 11 (Algunos estudios secundarios) 

__Curso 12 o GED (Graduado de escuela secundaria) 

__Universidad 1 al 3 años (Algunos estudios universidades) 

__ Universidad 4 años o más (Graduado de la universidad) 

13. Por favor provee más adelante, cualquier comentario adicional, inquietudes o preguntas que le gustaría compartir con el equipo de estudio ESETT:
_______________________________________________________________________________________________ ¡Gracias!
1.  ¿Ha usted o alguien que usted conoce alguna vez sufrido un ataque convulsivo? (Marque todo lo que corresponda)





    __Yo	 ___ Mi hijo/hija 	      __ Otro pariente o ser querido 		__Otra persona 	      __No
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