CONSENTIMIENTO INFORMADO – INFORMACIÓN AL PACIENTE

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea atentamente la información que a continuación se le facilita y realice las preguntas que considere oportunas.
NOMBRE DEL SUJETO:
NÚMERO DEL SUJETO:
TÍTULO DEL ESTUDIO: Evaluación de la función mitocondrial y su relación con los niveles de globotriaosilesfingosina en el desarrollo de dolor neuropático.
INVITACIÓN

Se le invita a participar en un estudio de investigación porque padece x enfermedad. 

Breve descripción de la enfermedad

Antes de que decida participar, es importante que comprenda por qué se lleva a cabo la investigación y qué es lo que se espera de usted. Le rogamos que lea detenidamente la siguiente información y que se tome el tiempo necesario para decidir si desea participar o no. Su participación en este estudio clínico es completamente voluntaria. Tiene derecho a declinar la participación sin ofrecer más explicaciones. Su decisión de no participar en el estudio no tendrá efecto alguno en su futuro tratamiento médico.

¿CUÁL ES EL PROPÓSITO/OBJETIVO DEL ESTUDIO?

En el presente estudio pretendemos evaluar xxx. 

¿QUÉ SE ESPERA DE MÍ AL PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si accede a tomar parte en el estudio, se le pide que nos facilite una muestra de xx y ¿??. 
¿CUÁLES SON LAS INCONVENIENCIAS, LOS EFECTOS SECUNDARIOS Y LOS RIESGOS PREVISTOS?

Los que sean. Debe estar todo muy bien explicado y sin omitir ningún detalle. 

¿PUEDO PARTICIPAR EN MÚLTIPLES ESTUDIOS?

La participación en múltiples estudios puede ser perjudicial para usted. Si ya está participando en otros estudios informe a su médico.

¿CUÁLES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

Su participación el estudio no supondrá un beneficio directo para usted. Su participación nos permitirá reunir información para mejorar nuestro conocimiento sobre su enfermedad, lo que podría suponer poder desarrollar mejores medios para el diagnóstico y tratamiento de la misma.

¿TENGO QUE PARTICIPAR?

Su participación es voluntaria. La decisión de tomar parte en el estudio o no depende de usted. Nadie puede tomar la decisión por usted. Se puede retirar de este estudio en cualquier momento y sin dar razón alguna. La decisión de no participar o de retirarse en cualquier momento del estudio no afectará a la calidad de la atención estándar que recibe. No tendrá efecto alguno en su futuro tratamiento.

Si decide retirarse, la información ya recopilada aún puede utilizarse.

Si acepta participar en este estudio, recibirá este formulario de información para que lo conserve y se le pedirá que firme la última página para el consentimiento.

COMPENSACIÓN ECONÓMICA

No habrá beneficio económico para usted; no recibirá dinero como pago o compensación por tomar parte en este ensayo.

COSTES PREVISTOS RELACIONADOS CON MI PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO

No habrá costes adicionales para usted si participa en este estudio.
PROTECCIÓN DE SU VIDA PRIVADA (CONFIDENCIALIDAD)
Toda la información que se recoja durante el estudio será confidencial. Para proteger su intimidad, no se recogerán sus datos personales y la información referente a usted se identificará con un código numérico. En la publicación de los resultados de este estudio, su identidad permanecerá confidencial.

Los resultados de los análisis estarán a disposición del Investigador Principal, así como de su equipo investigador, de los Comités Éticos y de las Autoridades Sanitarias que así lo requieran.

Los datos genéticos de carácter personal serán conservados durante un período mínimo de cinco años desde la fecha en que fueron obtenidos, transcurrido el cual el interesado podrá solicitar su cancelación.

De no solicitar dicha cancelación, los datos serán conservados durante el plazo que sea necesario para preservar la salud de la persona de quien proceden o de terceros relacionados con ella.

Fuera de los citados supuestos, los datos únicamente serán conservados, con fines de investigación, de forma anónima, con el objeto de que sea posible la identificación del sujeto fuente.

Todos los datos carácter personal, obtenidos en este estudio son confidenciales y se tratarán conforme a la Ley Orgánica de Protección de Datos de Carácter Personal 15/99.

La donación/información obtenida se utilizará exclusivamente para los fines específicos de este estudio.

COMITÉ DE ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA 

Los Comités de Éticas de Investigación correspondientes de acuerdo a la normativa y legislación vigente han otorgado la opinión favorable para iniciar este proyecto de investigación. 
Si requiere información adicional se puede poner en contacto con nuestro personal de XXXXXX en el teléfono:  XXX XXX XXX o en el correo electrónico:   XXXX@XXXX.XX
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