FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacién al procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA NEUROLOGIA

1 |DOCUMENTO DE INFORMACION PARA ESTIMULACION MAGNETICA
TRASNCRANEAL

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa que nos
autoriza a realizarla. |

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo
no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es
importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre debe
figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 | LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

Los investigadores utilizan la TMS para conocer como funciona el cerebro. Por ejemplo, la TMS ayuda a los
investigadores a conocer como la actividad cerebral controla el comportamiento y como se organiza el cerebro. Los
investigadores también utilizan la TMS para comprender como la actividad cerebral es diferente en pacientes con
distintas enfermedades o afecciones. Estas son algunas de las enfermedades y afecciones: Enfermedades en que se se
usa: enfermedad de Parkinson enfermedad de Alzheimer epilepsia ésquizofrenia autismo lesion cerebral traumatica
dolor crénico accidente cerebrovascular. La Estimulacion Magnética Transcraneal (EMT) es una técnica no invasiva
que comenz6 a utilizarse hace mas de veinte aflos y ha demostrado su eficacia en el tratamiento de algunos trastornos
mentales, como por ejemplo la depresion, trastorno de ansiedad generalizada, trastorno de estrés postraumatico,
ataques de panico y en otras patologias.

COMO SE REALIZA:

Puede utilizar un gorra de natacion o una cinta para la cabeza mientras el investigador sostiene la “bobina” de TMS
sobre la cabeza. Luego, el investigador iniciara la estimulacion. Esto crea una energia magnética llamada “pulso”. El
pulso genera una corriente que estimula una pequefia parte del cerebro. Usted sabra cuando la bobina se encuentra
sobre su cabeza porque escuchara un sonido de clic y puede sentir pequefias presiones en la cabeza. Es posible que los
investigadores también utilicen electrodos (pequefios discos con cables) para medir los efectos de la estimulacion.
Normalmente, la TMS se considera segura y relativamente indolora.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

El efecto secundario mas comun es un dolor de cabeza leve. Esto puede suceder durante la TMS o justo después de
esta. Dependiendo de donde los investigadores ubican la bobina, es posible que los musculos de la cara, la cabeza, el
cuello y las manos se contraigan o muevan ligeramente. Esto puede ser incomodo. El sonido de clic que proviene de
la TMS puede afectar la audicién durante un tiempo breve. Los investigadores le daran tapones para los oidos para
ayudarlo a proteger la audicion. Existe un leve riesgo de que la TMS le produzca convulsiones, pero esto es muy raro.
Es posible que existan otros efectos secundarios debido a la TMS que los investigadores todavia no conocen.

EN QUE LE BENEFICIARA:




Su mecanismo de accion consiste en estimular directamente regiones de la corteza cerebral, como la corteza prefrontal
y otras dreas asociadas con la regulacion del estado de animo; mediante el uso de la energia eléctrica que pasa a través
de una bobina de estimulacion para generar un campo magnético potente. Durante una sesion de tratamiento, la
energia de este campo magnético se transfiere en el cerebro de un paciente cuando se aplica una bobina sobre la
cabeza de una persona. La energia magnética pasa facilmente a través de la piel y el craneo, la activacion cerebral es
indolora y no necesita sedacion. De forma simplificada se puede decir que la estimulacion magnética transcraneal
produce un aumento o disminucién de la actividad neuronal, ademas cambios en el metabolismo de algunos
neurotransmisores como GABA y serotonina en algunas areas cerebrales.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
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QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no
produce dafos o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos
que pueden aparecer en este proceso o intervencion. I

e | OS MAS FRECUENTES:
e | OS MAS GRAVES:

. LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por ellla profesional):

Si requiere informacién adicional se puede poner en contacto con nuestro personal del Servicio de Neurologota,
Hospital Universitario Reina Sofia o del Dpto. de Bioquimica y Biologia Molecular de la Facultad de Medicina,
IMIBIC/Universidad de Coérdoba en el teléfono: 957 218 268 o 957 012 352 o en el correo electronico:
fm2tufii@uco.es o fernansanzlo@hotmail.com

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma
de hacer la intervencion y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas
posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el consentimiento expreso para
ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser Utiles para
documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden
usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorizacion. Su
identidad siempre seréa preservada de forma confidencial.
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1.2 | IMAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas etc. que
faciliten y permitan explicar de manera més sencilla la informacion al paciente.
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2 |CONSENTIMIENTOINFORMADO = = === -~
2.1 | DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (solo en caso de incapacidad deVde la
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2.3 | CONSENTIMIENTO
Yo, DDfa  ATDrw. Aaxd % , manifiesto que
estoy conforme con la intervencién que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior,
He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

"

de realizar la intervencion, para cvitar los peligros o dafnos potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

& S| [[] NO Autorizo la conservacion y utilizacion pasterior de mis muestras biologicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

X1 S| ] NO Autorizo que, en case de que mis muestras biologicas vayan a ser utizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento. : .

K1 SI [TINO Autarize la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento cientifico.

EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sblo en caso de incapacidad del paciente)

Mol B, o
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. 2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia. , No autorizo a la realizacion de
esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.
En a de ' de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sélo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:

2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia , de forma libre y consciente he
decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan
derivarse para la salud o |a vida.

En a . de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (solo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:




