HOJA INFORMATIVA AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO : Retirada de antiagregacion en pacientes con ictus
INVESTIGADOR PRINCIPAL :
CENTRO:

Nos dirigimos a Ud. para informarle sobre un estut#i investigacion, aprobado por el Comité
Etico Asistencial, en el que se le invita a paptici Nuestra intencién en que Ud. reciba la
informacién correcta y suficiente para que pueddugy y juzgar, si quiere o no participar en
este estudio. Para ello le ruego lea esta hojanmftiva con atencién, pudiendo consultar con
las personas que considere oportuno, y nosotinddearemos las dudas que le puedan surgir.

Debe saber que su participacion en este estudiol@staria, y que puede decidir no participar,
0 cambiar su decision y retirar su consentimiemta@alquier momento, sin que por ello se
altere la relacion con su médico ni produzca pegualguno en su tratamiento.

Usted ha sufrido un accidente cerebrovascular éssple haber suspendido la medicacion
antiagregante que tomaba con anterioridad. Queresnbsitarle su consentimiento para

incluirle en un estudio que recoge datos sobreeptes como usted. La finalidad del estudio es
comprobar si la suspensién de la medicacién esactorf de riesgo para sufrir un accidente
cerebrovascular.

La inclusion de sus datos no supondra para usteglné molestia afiadida, paro tampoco
ningun beneficio personal, pero ayudar4 a conocteatar mejor la enfermedad que usted
padece en un futuro.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion dedats de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en la @Qeyanica 15/99 de 13 de diciembre de
proteccién de datos de caracter personal.

De acuerdo a lo que establece la legislacion meadm, usted puede ejercer los derechos de
acceso, modificacion, oposicién y cancelacion desjgpara lo cual se deberd dirigir a su
meédico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran itmadids mediante un cédigo y sélo su médico
del estudio / colaboradores podran relacionar dictaios con Usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no seré revelada a parstguna salvo excepciofhesn caso de
urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a su informacién personal quedara rgitdral médico del estudio / colaboradores,
autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Mewo#o y Productos Sanitarios), al Comité
Etico de Investigacion Clinica y personal autorizg@dr el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudieyo psiempre manteniendo la

confidencialidad de los mismos de acuerdo a Isliegon vigente en nuestro pais.

1 Si existen excepciones se deberan explicar aqui.
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M ODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido la hoja de informacion que se me ha eatlieg
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

e Cuando quiera.

» Sin tener que dar explicaciones.

* Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Presto libremente mi conformidad para participaelegstudio.

FECNA: ..o,

Firma del partiCipante: .........cccoovveee e s e
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M ODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA REPRESENTANTE LEGAL

He leido la hoja de informacion que se me ha eatlieg
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio

He hablado (00 ] o LU (nombre del
10)YZSES1 1[0 F= To (o] o SRR

Comprendo que su participacion es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

e Cuando quiera.

e Sin tener que dar explicaciones.

* Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

En mi presencia se ha dado a (nhombre del parti@pan ............ccccoeeeeineeee. toda la
informacion pertinente adaptada a su nivel de elm@ento y estd de acuerdo en
participar.

Y presto mi conformidad con que (nombre del pgO&AC...........ceeeeneee.
........................... participe en el estudio.

Fecha: oo,

Firma del representante: ...........ccccoevoieiieeeeieeiiiiiicee e
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