IMPRESO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS SUJETOS A INCLUIR EN EL PROYECTO DE INVESTIGACION 

TÍTULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN:

Hipoxia fisiológica: una nueva estrategia para el estudio de las células stem hematopoyéticas residentes en el tejido adiposo humano.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: MARIA DOLORES MIÑANA GIMÉNEZ
OBJETIVOS

El tejido adiposo es un tejido muy vascularizado que contiene además de adipocitos ó células de la grasa, otras células implicadas en los procesos de formación de la sangre y de los vasos sanguíneos. En la actualidad existe un enorme interés en el estudio de estas células, ya que podrían ser utilizadas en un futuro como terapia contra una serie de enfermedades del sistema cardiovascular.

Este proyecto tiene como finalidad identificar y aislar estas células, que constituyen una pequeñísima parte del estroma del tejido adiposo y establecer las condiciones de cultivo que nos permitan aumentar su número, manteniendo todas sus propiedades.

DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO 

Este estudio se llevará a cabo en el Centro de Investigación de la Fundación del Hospital General Universitario, con muestras de lipoaspirado procedentes de pacientes a los que se les vaya a realizar una lipectomía abdominal, como consecuencia de la enfermedad que padecen.

A los pacientes que se les vaya a realizar una lipectomía como consecuencia de la enfermedad que padecen: En la intervención se le va a extraer tejido adiposo. De la pieza que se le extirpe, siempre por necesidades de su enfermedad, es posible que un trozo no tenga utilidad diagnostica-clínica.

Se le solicita que libremente acepte que ese trozo de su tejido adiposo extirpado por necesidades de tratamiento y ya no útil para usted y que iba a ser incinerado, este equipo investigador lo pueda utilizar en el presente estudio para profundizar en el conocimiento de las células que constituyen la fracción estrómica de este tejido, y en su potencial terapéutico en otras enfermedades. Es posible que estos estudios sean de utilidad para otros pacientes.

Si Ud. esta de acuerdo, libremente firme el Anexo que para este fin se ha añadido en el impreso de autorización para la cirugía. 

RIESGOS Y BENEFICIOS

EL riesgo principal asociado a la cirugía que se le va a practicar está ampliamente descrito en el anexo correspondiente a la autorización para dicha operación.

Con su participación en este estudio, usted va a ayudar a profundizar en el conocimiento de las células que componen la fracción vascular estrómica del tejido adiposo y en su potencial terapéutico.

PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO

Su participación en este estudio es totalmente voluntaria y no recibirá remuneración alguna.

Como paciente, el rechazo a participar no supondrá ninguna penalización o ni afectará en modo alguno a la calidad de la asistencia sanitaria que reciba.

CONFIDENCIALIDAD

Su nombre o cualquier otro dato que pueda identificarle no se va a registrar. En cualquier caso la información obtenida en nuestro estudio de laboratorio será tratada de forma confidencial por el equipo investigador, que introducirá los datos en una base para realizar el análisis estadístico. De la misma forma, no se le identificará en las publicaciones que puedan realizarse con los resultados del estudio. Sin embargo, la información del estudio podrá ser revisada por el Comité Ético de Investigación Clínica de este Hospital así como por organismos gubernamentales competentes.

El procedimiento de destrucción de las muestras será el mismo que se utiliza habitualmente con el resto de las muestras del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.

Puede ejercer su derecho de acceso y rectificación de sus datos. También, si así lo desea, puede ser informado de los resultados del estudio. 

El estudio se realizará asegurando el cumplimiento de normas éticas y legales vigentes (Declaración de Helsinki).

Si tiene alguna duda o no entiende este texto consulte antes de firmar el documento con La Dra. María Dolores Miñana, con nº de teléfono 961972146, que es  responsable de esta investigación y le puede preguntar cualquier duda o problema que tenga relacionado con este estudio o consulte con sus familiares y, finalmente, si está de acuerdo firme este consentimiento. Se le entregará una copia.

Fdo.: 
Dra. María Dolores Miñana 

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE SUJETO DE ESTUDIO

Título del Proyecto de Investigación: Hipoxia fisiológica: una nueva estrategia para el estudio de las células stem hematopoyéticas residentes en el tejido adiposo humano.

Yo, …………………………………………………………………………………..……

He leído la hoja de información anterior.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente información sobre el estudio.

He hablado con ………………………………………………………………..…………

Comprendo que mi participación es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

· Cuando quiera.

· Sin tener que dar explicaciones.

· Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Doy mi consentimiento para que este material aparezca en informes y artículos de revista de publicaciones médicas. 

Entiendo que:

· Mi nombre no será publicado. 

· El material no será utilizado para publicidad o embalaje.

· El material no será utilizado fuera de contexto.
Firmado ………………………..   

Fecha………………………..

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE LEGAL.

Título del proyecto de investigación: Hipoxia fisiológica: una nueva estrategia para el estudio de las células stem hematopoyéticas residentes en el tejido adiposo humano.

Yo, …………………………………………………..……………………………………  

en calidad de: ……………………………………………………………………………

de: ……………………………………………………………………………...…………

He leído la hoja de información anterior.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente información sobre el estudio.

He hablado con …………………………………………………..………………………

Comprendo que la participación es voluntaria.

Comprendo que puede retirarme del estudio:

· Cuando quiera.

· Sin tener que dar explicaciones.

· Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Comprendo que este material aparezca en informes y artículos de revista de publicaciones médicas. 

Entiendo que:

· Mi nombre no será publicado. 

· El material no será utilizado para publicidad o embalaje.

· El material no será utilizado fuera de contexto.

En mi presencia se ha dado a ………………………………………...………………… …………………………………………………………………………………………….toda la información pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y está de acuerdo en participar.

Y presto mi conformidad con que …………………………………………………...…

………………………………………………………………….. participe en el estudio.

Firmado ………………………..   Fecha………………………..

IMPRESO DE INFORMACIÓN AL PACIENTE,

AUTORIZACIÓN DE ACTO MÉDICO Y ASUNCIÓN DE RIESGOS  SECUELAS IMPLÍCITAS.

D.  _______________________________________   ,  mayor de edad, con domicilio en ___________ , calle ________________ nº _____  y con DNI nº _________________  , ingresado en el Hospital General Universitario de Valencia, en el servicio de Cirugía Plástica,  en representación de D.  __________________________________________  por concurrir en el mismo la condición de ___________________ (familiar, representante legal, él mismo).

              Por medio del presente escrito,

M A N I F I E S T A


PRIMERO. Que le ha sido explicado en un lenguaje comprensible, exhaustivamente y de forma detallada por el Dr. D. ________________________________  la impresión diagnóstica que padece el enfermo ______________________________ y que técnicamente recibe el nombre de _____________________________ y las alternativas terapéuticas y pruebas diagnósticas más probables y frecuentes que ante la misma se pueden aplicar y que se describen en el anexo incluido en este documento.


SEGUNDO. Autoriza libre y conscientemente al Dr. D. __________________________ para que ante las posibles y diferentes acciones terapéuticas, pruebas diagnósticas e intervenciones quirúrgicas planteadas, y tras haber entendido correctamente las diferentes actuaciones médicas que se puedan realizar, practique el acto médico consistente en ___________________________ . Así como las ampliaciones o modificaciones que en el transcurso de la realización del referido acto médico puedan plantearse, en el enfermo D.  _______________________________, y no pueda ser recabada nueva autorización por imposibilidad material.


TERCERO. Que, así mismo, le han sido extensamente explicados y ha entendido los riesgos, complicaciones y secuelas más frecuentes y probables que tal actuación médica lleva aparejadas y que como consecuencia lógica puedan producirse, en el tratamiento del paciente D. _____________________, los cuales asume en su totalidad, estando relacionados en el anexo que forma parte de este documento.


CUARTO. Que tras la correcta comprensión de los tres puntos anteriores y en el anexo correspondiente, estando en pleno uso de sus facultades psíquicas e intelectuales, y de una forma libre y consciente, asume en nombre y representación de D. ___________________________ las secuelas, riesgos y complicaciones probables, que implícitamente la actuación medico-sanitaria lleva aparejados.


QUINTO. Que la presente autorización de acto médico puede ser revocada en cualquier momento del tratamiento, debiendo ser tal revocación de forma fehaciente al facultativo o equipo médico actuante.


Y para que así conste, a los efectos antes descritos, firma el presente documento en ___________________________ a _______ de ________________________________ de 19____ .

Fdo.: _____________________________

Fdo.: Dr. D. _____________________________







Nº colegiado: ____________________________

ANEXO: Autorizo a que parte de los tejidos extirpados por necesidades terapéuticas y que no sean útiles para mi interés clínico-diagnostico-terapéutico, sean utilizados para investigación en el proyecto titulado:
Hipoxia fisiológica: una nueva estrategia para el estudio de las células stem hematopoyéticas residentes en el tejido adiposo humano.

a realizar en el Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.

Fdo.________________________
Nota. Firme este documento sólo en el caso de entender lo que en el mismo se describe
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