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Estudio: “Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado con
donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la afasia
crénica postictus.”

Promotor: FIMABIS (Fundacion Publica Andaluza para la Investigacion de Malaga en
Biomedicina y Salud).

Investigador Principal: Dr. Marcelo L. Berthier Torres

Centro de realizacion: Unidad de Neurologia Cognitiva y Afasia. Centro de Investigaciones
Médico-Sanitarias (CIMES). Universidad de Malaga.

INTRODUCCION

Estimado/a Sr/Sra:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos y por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo
a la legislacion vigente, el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo
536/2014 de 16 de abril, por los que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. Nuestra
intencion es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta
0 no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con las personas que
considere oportuno.

No obstante, antes de que usted de su consentimiento para participar en el mismo, es necesario
que entienda lo que supondra su participacion. El presente documento - Hoja de informacion al
paciente - describe el proposito de este estudio. Nuestra intencion es que usted reciba la
informacion correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta o no participar en este estudio.
Para ello, le rogamos lea detenidamente este documento y no dude en realizar cualquier pregunta
que le pueda surgir acerca de este documento y/o de la informacion sobre el estudio, que le damos

a continuacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
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PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar.
Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento,
sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion

sanitaria o pérdida de los beneficios a los que usted tiene derecho.

OBJETIVO Y NATURALEZA DEL ESTUDIO

Los objetivos del presente estudio son los siguientes:

o Evaluar los beneficios en los pacientes con afasia producida por ictus, combinando
un medicamento (Donepezilo) con técnicas de Rehabilitacion Grupal Intensiva de
la Afasia con repeticion/imitacion (REGIA-Plus) y Estimulacion Transcraneal de
Corriente Directa (tDCS).

e Evaluar los mecanismos de accion a nivel cerebral del Donepezilo, REGIA-Plus
y tDCS, utilizando técnicas de neuroimagen (Resonancia Magnética Nuclear -
RMN).

¢ Cuales son las actividades del estudio?

En este estudio participaran 40 personas con afasia de conduccion (problemas para hablar, repetir
y denominar con relativa preservacion de la comprension) crénica post-ictus (con mas de 6 meses
de evolucion del ictus).

Si usted decide participar, su médico le proporcionara la medicacién con el medicamento
(Donepezilo). Se le pedira que tome una cdpsula una vez al dia por la noche antes de ir a dormir
durante un periodo de 10 semanas.

Durante las 2 ultimas semanas del ensayo, usted recibira rehabilitacion intensiva de la afasia
(REGIA-Plus) a razon de 3 horas al dia durante 10 dias. Durante estos 10 ultimos dias usted
también recibird 20 minutos diarios de estimulacion cerebral no invasiva (tCDS). Todos los

participantes recibiran rehabilitacion intensiva de la afasia (REGIA plus) y estimulacion cerebral
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no invasiva (tDCS) siendo activa en la mitad de los pacientes A-tDCS e inactiva en la otra mitad
S-tDCS (lo que se denomina “sham”).
Habra 2 grupos de pacientes en el ensayo que seran distribuidos al azar a traves de un programa
informatico, ni el médico ni los pacientes sabran en el grupo en el que se encuentran. Los grupos
seran los siguientes:

e Grupo 1: Donepezilo (semanas 1-8), Donepezilo + REGIAplus + A-tDCS (semanas 9y

10).
e Grupo 2: Donepezilo (semanas 1-8), Donepezilo + REGIAplus + S-tDCS (sham)
(semanas 9y 10).

Se le realizaran pruebas complementarias diagnosticas (Resonancia Magnética Nuclear RMN)
de su cerebro en 3 ocasiones durante el estudio y evaluaciones de su lenguaje y otras funciones.
Estas pruebas no implican ningln riesgo para usted.
Por lo tanto si decide participar en el estudio se le pedira que acuda a la Unidad de Neurologia
Cognitiva y Afasia de CIMES 3 veces para evaluacion de la afasia y para realizar las pruebas
complementarias diagnosticas, y otras 10 veces para recibir la rehabilitacion logopédica de la
afasia (REGIA-PIus) junto con la estimulacion cerebral no invasiva (tDCS).
Durante todas las visitas es necesario que usted vaya siempre acompafiado de la misma persona,
ya que el acompafante deberd completar unos cuestionarios de evaluacion durante visitas.
Antes de empezar el estudio, los profesionales responsables del mismo le preguntaran a usted o
a su acomparfiante por su salud y su historia médica para determinar si usted retne los requisitos
para ser incluido como participante. En caso de participar estas seran las citas que tendrd que

cumplir:

Visita 1 de seleccion:

Durante esta visita se le pedira que firme este consentimiento informado, tras lo cual se recogeran
sus datos personales, datos de su enfermedad y medicacién que esté tomando y se evaluara su
afasia a traves de unos cuestionarios.

Si es usted una mujer en edad fértil, se le realizara un test de embarazo.

Visita 2. basal: (semana 0)

En esta visita se completara en un periodo maximo de tres dias, se realizara antes de iniciar el
tratamiento con Donepezilo y consistira en la evaluacion de la afasia utilizando pruebas de

lenguaje para establecer la presencia, tipo y gravedad de la misma. También se evaluaran otras
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funciones cognitivas con pruebas diagndsticas y tareas sencillas presentadas a través de un
ordenador. Esta evaluacion durara dos horas y media aproximadamente.

En la evaluacion basal estara programada una RMN, la cual tendra una duracién de una hora
aproximadamente.

Paralelamente durante la visita su acompafiante debera completar unos cuestionarios de calidad
de vida, estado de animo y comunicacion.

Después de esta visita los participantes comenzaran el tratamiento con Donepezilo y no deberan
recibir rehabilitacion logopédica durante ese periodo. Si podran continuar realizando fisioterapia

y/o terapia ocupacional.

Visita 3 de evaluacidn de eficacia de Donepezilo (semana 8 £3 dias)
Esta visita se completara en un periodo maximo de tres dias, se realizaran nuevas pruebas de

neuroimagen (RMN) para evaluar los cambios en su cerebro inducidos por la medicacion.
Durante la visita también se llevaran a cabo pruebas del lenguaje y de las funciones cognitivas
de forma y duracion similar a las de la visita basal. De igual modo su acompafiante completara
los cuestionarios correspondientes.

Después de esta visita comenzara la terapia REGIA-Plus y la estimulacion cerebral no invasiva
(tCDS).

Visita 4 de evaluacién de eficacia de Donepezilo, REGIA-Plus y tCDS (semana 10 + 3 dias)
Esta visita se llevara a cabo en un periodo maximo de 3 dias al igual de las visitas anteriores.

Esta tiene como objetivo valorar los resultados finales del tratamiento farmacolégico, la terapia
de rehabilitacion (REGIA-Plus) y la estimulacion cerebral no invasiva (tCDS). Para la evaluacion
se realizaran pruebas de neuroimagen (RMN), pruebas del lenguaje y de funciones cognitivas y
paralelamente su acompafante completaré los cuestionarios de calidad de vida estado de &nimo
y comunicacion. La duracion de las pruebas de esta visita sera aproximadamente igual a la de las

visitas anteriores.

Visita 5 de Sequimiento de seguridad (Semana 14 + 3 dias)
Se realizara una llamada telefonica a su cuidador para recoger toda la informacion sobre posibles

efectos adversos que haya podido tener asi como si ha tenido cambio en los medicamentos que

toma.

Visita 6 de Sequimiento de los efectos a largo plazo de la intervencion (Semana 22 + 1
semana):
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Se realizara esta Ultima visita para evaluar el posible beneficio después de haber participado en
el estudio. Se pasaran unos cuestionarios tanto a usted como a su cuidador/a.

A continuacion le detallamos las pruebas que se realizaran:

Evaluacion del Lenguaje y Comunicacion

La afasia se evaluara utilizando escalas que permiten conocer la gravedad y tipo clinico del
trastorno de lenguaje. Esta evaluacion dura entre 2 horas y 2:30 horas. Los participantes también
realizaran tareas simples por ordenador de velocidad y precisién de procesamiento de la
informacion (apretar la barra del ordenador cuando aparezca en la pantalla un nimero).

Los familiares y/o cuidadores deberdn completar escalas de comunicacion en actividades de la
vida diaria, de depresidn-apatia yde calidad de vida. Se informa que durante las evaluaciones se
grabara la voz de los participantes con el fin de poder, posteriormente, transcribir y corregir la
respuesta de ciertas pruebas linguisticas, asi como hacer un analisis acustico de la produccion
oral (repeticion, lenguaje espontaneo, lectura). En ocasiones excepcionales se podra adquirir

grabaciones de video.

Resonancia Magnética Nuclear (RMN)

El interés de realizar una RMN radica en que esta técnica no-invasiva permite ver los cambios
que se producen en su cerebro después de que usted tome el farmaco (Donepezilo), y después de
recibir la terapia del lenguaje (REGIA-Plus) y estimulacién cerebral no invasiva (tDCS). Es por
ello, que en las 10 semanas que dura el ensayo clinico se realizardn 3 RMN y cada una tendra una
duracion de 1 hora aproximadamente. La primera RMN se realizara antes de recibir el tratamiento
farmacologico para conocer la configuracion del cerebro en estado basal. La segunda RMN se
realizard al cumplir 8 semanas de tratamiento con Donepezilo lo que permitird conocer si los
posibles beneficios obtenidos con el tratamiento modifican la estructura y funcionamiento
cerebral. Por dltimo, la tercera RMN se realizara en la semana 10 inmediatamente tras terminar
el tratamiento combinado con Donepezilo, REGIA-Plus y tCDS para conocer si agregando
REGIA-Plus y la tCDS al Donepezilo se producen mayores cambios en la estructura y
funcionamiento cerebral.

La RMN esta contraindicada en personas que tienen marcapasos y otros objetos metalicos en la
cabeza (clips metalicos por cirugia) y también puede resultar incbmoda para aquellos que sufren
claustrofobia (miedo a permanecer en lugares cerrados).
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Esta prueba se realizard en la Unidad de Imagen Molecular del CIMES.

Rehabilitacién Grupal Intensiva de la Afasia REGIA-Plus

La REGIA es una terapia intensiva de lenguaje: 3 0 4 horas al dia durante 10 dias consecutivos
(total 30-40 horas) que se administra de forma grupal: 2 o0 3 pacientes, terapeuta y co-terapeuta.
Se realizara a lo largo de dos semanas consecutivas (semanas 9 y 10) de lunes a viernes, en
horario de 10:00 a 13:30h con un descanso de media hora en medio.

La REGIA consiste en un juego linglistico de intercambio de ldminas (tarjetas) que muestran
objetos y seres vivos (sustantivos) y acciones (verbos). Los pacientes tienen que unir las parejas
iguales y para ello tienen que pedir la tarjeta deseada a otro paciente. Se utiliza un total de 550
laminas de objetos, colores de objetos (p. ej., coche rojo y coche verde), cantidades de objetos
(p. €j., 3 botones y 5 botones), acciones o frases (p. €j., el hombre abre la puerta), pares minimos
(palabras con parecido fonol6gico alto p.ej., fuente y puente). La REGIA se complementara con
estrategias de repeticion-imitacion para potenciar sus efectos mediante la utilizacion de videos
(REGIA-Plus).

La comunicacion que se estimula en el paciente debe ser puramente verbal, para estimular el uso
del lenguaje oral. De hecho, se restringen todos los gestos no-verbales y otras modalidades de
expresion (escribir, leer, sefialar). Esta terapia puede considerarse ecoldgica, pues muestra una
unién muy estrecha entre los ejercicios que se practican en las sesiones y el uso del lenguaje en
actividades de la vida diaria. Durante la terapia las exigencias de comunicacion se van
aumentando durante el curso de la misma, de acuerdo con las posibilidades de cada paciente.
Uno de los principales objetivos de REGIA es mejorar las capacidades expresivas y receptivas
del paciente a través de la utilizacion de los nombres exactos, respeto de los turnos de

comunicacion (didlogo), comunicacion cortés, y formacion de frases gramaticalmente correctas.

Estimulacion cerebral no invasiva (tCDS)

La estimulacién cerebral no invasiva (tCDS) es una técnica que consiste en la colocacion de un
gorro (del estilo de los usados en natacidn) que contiene unas esponjas pequefias a través de las
cuales se transmiten pequefias corrientes eléctricas, aunque ésta es practicamente imperceptible.
La tCDS se administrard los 10 dias que se realiza la terapia REGIA. Antes de comenzar la
REGIA se colocaran los gorros y, simultaneamente con la misma, a lo largo de los 20 minutos
primeros se hara la estimulacion. La mitad de los pacientes que participen recibiran la terapiade

estimulacion activa, y la otra mitad recibird una simulacion de la estimulacion activa la cual no
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tiene ningun efecto a nivel cerebral. Esta seria lo equivalente al placebo en estimulacion. Por
tanto, usted podra ser asignado al grupo con estimulacion, o al grupo gue tiene estimulacion no
activa como le hemos comentado anteriormente.

La estimulacion es una técnica segura, que no tiene ningun efecto adverso, y que ha demostrado,
en diversos estudios, ser util para mejorar el lenguaje en personas con afasia. No obstante, en este
estudio queremos ver el efecto que tiene la estimulacion combinada con otras intervenciones, en

este caso Donepezilo y terapia intensiva de rehabilitacion de la afasia (REGIA-Plus).

Donepezilo, comprimidos (Aricept®)

Se trata de un medicamento que en la actualidad no esta aprobado para su enfermedad, pero si
estd aprobado desde hace mucho tiempo para el tratamiento de la Enfermedad de Alzheimer de
leve a moderadamente grave. Esto hace que su seguridad esté bien estudiada y hasta el momento
se considera un medicamento con buen perfil de seguridad

El tratamiento se inicia con 5 mg/dia (administrados en una sola dosis al dia). Las capsulas de
Donepezilo se deben administrar por via oral, por la noche, inmediatamente antes de acostarse.
La dosis de 5 mg/dia se debe mantener durante 4 semanas, con el fin de permitir evaluar las
primeras respuestas clinicas al tratamiento y para permitir que se alcancen concentraciones
estables de hidrocloruro de Donepezilo. Tras la evaluacion clinica del tratamiento con 5 mg/dia
durante 4 semanas, la dosis de capsulas de Donepezilo se incrementard a 10 mg (administrados
en 1 capsula por la noche una vez al dia). Todos los participantes recibiran Donepezilo.

Al ser un farmaco aprobado por las autoridades sanitarias usted puede consultar cualquier otra
informacion en la ficha técnica del medicamento o bien el prospecto. .

Contraindicaciones del Donepezilo

Los comprimidos de Donepezilo estdn contraindicados en participantes con hipersensibilidad
conocida a hidrocloruro de Donepezilo, a derivados de la piperidina y a cualquiera de los

excipientes utilizados en la formulacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
La administracion de comprimidos de Donepezilo no interactda con la mayoria de medicamentos

que se administran en pacientes con ictus.
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Reacciones Adversas

Los acontecimientos adversos méas frecuentes (se pueden dar en uno de cada 100 pacientes
tratados) son: diarrea, calambres musculares, fatiga, nauseas, vomitos, insomnio y pesadillas (con
la dosis de 10 mg); poco frecuentes (uno o mas de cada 1000 pacientes tratados): pulso lento,
convulsiones, hemorragia gastrointestinal, Ulceras géstricas y duodenales; raras (en uno o mas
pacientes de cada 10.0000 pacientes tratados): arritmias del corazén, alteracion en el higado; muy
raras (menos de un paciente de cada 10.000 pacientes tratados): sindrome neuroléptico maligno
y rabdomidlisis (por favor, preguntenos si necesita cualquier aclaracién relacionada con estas

enfermedades)

De todas formas, le informamos de todos los posibles riesgos, que se los vamos a comentar

durante su visita:

Clase de sistema de Muy frecuentes (1) | Frecuentes (2) Poco frecuentes (3) Raras (4) Muy raras (5)
6rganos
Infecciones e Resfriado
infestaciones comun
Trastorn_os del Anorexia
metabolismo y de la
nutricion
Trastornos Alucinaciones
psiquiatricos Agitacion
Comportamient
0 agresivo
Suefios
anormales y
pesadillas
Trastornos del Sincope Convulsiones Sintomas Sindrome
Sistema Nervioso Mareos extrapiramidales neuroléptico
Insomnio maligno
Trastornos Bradicardia Bloqueo
Cardiacos Sino auricular
Bloqueo
auriculoventricular
Trastornos Diarrea Vomitos Hemorragia
gastrointestinales Nauseas Molestias gastrointestin al
abdominales Ulceras géstrica y
duodenal
Trastornos Disfuncion hepética
hepatobiliares que incluye
hepatitis
Trastornos de la piel y Erupcion
del tejido subcutaneo Prurito
Trastornos Calambres Rabdomidlisis
musculoesqueléticos y musculares
del tejido conjuntivo
Trastornos renales y Incontinencia
urinarios urinaria
Trastornos generalesy | Dolor de Fatig
alteraciones en el lugar | cabeza a
de administracién Dolor
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Exploraciones Pequefio incremento en
complementarias la concentracion sérica
de la creatininquinasa
muscular

Lesiones trauméticas, Accidentes
intoxicaciones y
complicaciones de
procedimientos
terapéuticos

(1): Muy frecuentes: uno o mas de un paciente de cada 10.

(2): Frecuentes: uno o més pacientes de cada 100

(3): Poco frecuentes: uno o mas pacientes de cada mil

(4): Raras: uno 0 mas pacientes de cada diez mil

(5): Muy raras: menos de un paciente cada 10.000

Si usted presentara cualquiera de los sintomas anteriores, consulte con su médico que le indicara
la forma de que desaparezcan, lo que en ocasiones se logra simplemente con disminuir la dosis

del Donepezilo.

Embarazo y lactancia

El uso de Donepezilo no se recomienda durante el embarazo, podria existir riesgo de toxicidad
para el feto, debido a esto no debe participar en el estudio si estd embarazada, tiene previsto
quedarse embarazada durante el periodo de tiempo que dura el ensayo o si esta dando el pecho.
Por lo tanto mujeres fértiles sexualmente activas y sus parejas deberan tomar medidas
contraceptivas durante el estudio.

En el caso de embarazo durante el estudio debe comunicarselo a su médico inmediatamente para

que se le dé la asistencia médica adecuada.

Beneficios del tratamiento con Donepezilo en la afasia:

En 2003,2006, 2014 y 2017, nuestro grupo mostrd que el Donepezilo (Aricept®) es eficaz y
seguro como tratamiento de la afasia en pacientes con ictus de méas de 1 afio de evolucion. En
es0s ensayos observamos que la combinacidn de rehabilitacion convencional de la afasia (2 horas
por semana) con Donepezilo era superior a placebo (farmaco sin accion terapéutica) combinado
con rehabilitacion convencional de la afasia (2 horas por semana). Debido a que la rehabilitacion
de la afasia que recibira usted es mas intensiva y eficaz que la que utilizamos en estudios previos,
es esperable que los beneficios del tratamiento combinado con Donepezilo, REGIA-Plus, y tCDS

sean mejores que los previos.
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¢, Cuales son los posibles beneficios de este estudio?

Uno de los principales objetivos de REGIA-plus es mejorar sus capacidades expresivas y
receptivas a través de la utilizacion de los nombres exactos, respeto de los turnos de

comunicacion (dialogo), comunicacién cortés, y formacion de frases gramaticalmente correctas.

La estimulacion es una técnica segura, que no tiene ningun efecto adverso, y que ha demostrado,
en diversos estudios, ser Gtil para mejorar el lenguaje en personas con afasia. No obstante, en este
estudio queremos ver el efecto que tiene la estimulacion combinada con otras intervenciones,en

este caso Donepezilo y terapia intensiva de rehabilitacion de la afasia (REGIA-Plus).

En estudios previos que nosotros mismos hemos desarrollado con Donepezilo en afasia, se ha

demostrado que los pacientes que lo tomaron estaban mejor que los que no tomaron nada.

¢,Cuales son los riesgos y molestias del estudio?

Participar en el estudio conlleva la aceptacion de poder entrar en cualquier de los dos grupos de
estudio.

La RMN esta contraindicada en personas que tienen marcapasos y otros objetos metalicos en la
cabeza (clips metalicos por cirugia) y también puede resultar incbmoda para aquellos que sufren

claustrofobia (miedo a permanecer en lugares cerrados).

LAS RESPONSABILIDADES DEL PARTICIPANTE
Si decide participar en este estudio, usted debe comprometerse a:

- Cumplir con las visitas y actividades del estudio.
- Notificar cualquier evento adverso. Queremos advertirle que, excepto en caso de urgencia, no
debe modificar la medicacion que estd tomando ni tome otros medicamentos o “plantas

medicinales” sin consultar antes con el médico del estudio.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS
Si lo desea, el médico del estudio le dara mas informacion sobre las posibles alternativas

terapéuticas.
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SEGURO

El estudio dispone de una péliza de seguros que se ajusta a la legislacion vigente (Real Decreto
1090/2015) y que le proporcionara la compensacion e indemnizacion en caso de menoscabo de
su salud o de lesiones que pudieran producirse en relacion con su participacion en el estudio,
siempre que no sean consecuencia de la propia enfermedad que se estudia o de la evolucion

propia de su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

Si desea maés informacién relativa a este apartado, consulte con el investigador principal del

estudio en su centro.

PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Tanto el centro de investigacion como el promotor son responsables respectivamente del
tratamiento de sus datos y se comprometen al cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD).Los
datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo, de manera que no se
incluya informacion que pueda identificarle, y s6lo su médico del estudio/colaboradores podré
relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en
casos de urgencia médica. Los Comités de Etica de la Investigacion, los representantes de la
Autoridad Sanitaria en materia de inspeccion y el personal autorizado por el Promotor,
Unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos del estudio
clinico y el cumplimiento de las normas de buena préactica clinica (siempre manteniendo la

confidencialidad de la informacion).

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de carécter personal de todos los
participantes se ajustaran a lo dispuesto en este Reglamento. La base legal para el tratamiento de

sus datos es el consentimiento que nos otorga.

El acceso a su informacion personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras), al Comité de Etica de la Investigacion y al personal
autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar
los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los

mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
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Los datos se recogeran en un fichero de investigacion responsabilidad de la institucion y se

trataran en el marco de su participacion en este estudio.

El promotor adoptara las medidas pertinentes para garantizar la proteccion de su privacidad y no
permitird que sus datos se crucen con otras bases de datos que pudieran permitir su identificacion.
Si el promotor no puede confirmar esta demanda, el paciente debera ser informado del riesgo de
re-identificacion derivado de la reutilizacion de sus datos en futuros estudios no definidos en este

momento.

De acuerdo a lo que establece la legislacién de proteccion de datos, usted puede ejercer los

derechos de acceso, modificacion, oposicidn y cancelacién de datos y limitar el tratamiento de

datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los
datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al su médico del
estudio. Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el ensayo
para garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos
de autorizacion de medicamentos. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de

Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio
al menos hasta 25 afios tras su finalizacion. Posteriormente, su informacion personal solo se
conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines
de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo

permite la ley y requisitos éticos aplicables.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo sera

afiadido a la base de datos, pero si se utilizaran los que ya se hayan recogido.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises pero en ningun caso
contendrén informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion, sera
para los mismos fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones cientificas pero siempre
manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente Si
realizaramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro
grupo, a prestadores de servicios 0 a investigadores cientificos que colaboren con nosotros, los
datos del participante quedaran protegidos con salvaguardas tales como contratos u otros
mecanismos por las autoridades de proteccion de datos.Si el participante quiere saber mas al
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respecto, puede contactar al/ a la Delegado/a de Proteccion de Datos del promotor en la siguiente

direccién de correo electronico: dpd.csalud@juntadeandalucia.es.

GASTOS Y COMPENSACION ECONOMICA
Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto adicional a la practica clinica habitual.

OTRA INFORMACION RELEVANTE
Una descripcion de este ensayo clinico estara disponible en http://reec.aemps.es, segun exige la

legislacion espariola.

Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores del estudio lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que
se produzca en el estudio o porque consideren que no estd cumpliendo con los procedimientos
establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que

ha ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.

¢ Qué tratamiento recibiré cuando finalice el ensayo clinico?
Cuando acabe su participacion recibiré el mejor tratamiento disponible y que su médico considere

el méas adecuado para su enfermedad.

INFORMACION Y TELEFONOS DE CONTACTO
El presente estudio y Consentimiento Informado han sido aprobados por un Comité de Etica de

la Investigacion con medicamentos (CEIm).

El CEIm esta compuesto por un grupo de miembros cientificos y no cientificos que supervisan
la investigacion que involucra a seres humanos, siguiendo la legislacion aplicable a ensayos
clinicos, a fin de garantizar los derechos y la maxima seguridad para usted y todos los demas

participantes en el estudio.
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Su médico y/o miembros de su equipo estan a su disposicion para atender cualquier consulta que

usted quiera realizar con relacion a la terapia descrita o los procedimientos del estudio.

Puede contactar con el investigador principal:
Dr. Marcelo L. Berthier Torres (investigador principal)
Teléfonos: 952 13 76 05 /952 13 76 07 / 653 83 62 05

Correo electronico: mbt@uma.es
o con la Dra. Guadalupe Davila Arias (co-investigadora principal)

Teléfonos: 952 13 76 05/ 952 13 76 07 / 658 11 51 66

Correo electronico: mgdavila@uma.es
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aun tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacidn sobre el estudio.
e Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados medicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
e De acuerdo con esta informacidn, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

Nombre completo del participante (en mayusculas)

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

Firma de la persona que obtiene el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

Nombre completo del representante legal (en mayUsculas)

Firma del representante legal Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

Firma de la persona que obtiene el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

Consentimiento informado para el acompafante del paciente

Declaracion del acompafiante:

He leido la informacidn de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcién con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompariar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

Nombre y apellidos del acomparfiante (en mayusculas)

Firma del acompariante Fecha dd-MES-aaaa
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Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

Firma de la persona que obtiene el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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REVOCACION CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

He decidido de forma voluntaria retirarme (o retirar al paciente) de este ensayo clinico, para lo

cual firmo este documento de revocacion del consentimiento informado.

Nombre completo del participante (en mayusculas)

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene la revocacién (en
maysculas)

Firma de la persona que obtiene la revocacion Fecha dd-MES-aaaa

Nombre completo del representante legal (en mayusculas)

Firma del representante legal Fecha dd-MES-aaaa
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Nombre y apellidos de la persona que obtiene la revocacion (en
maysculas)

Firma de la persona que obtiene la revocacion Fecha dd-MES-aaaa
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacién cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia crénica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aun tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
e De acuerdo con esta informacién, accedo voluntariamente a participar en este estudio y

doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

3 25 02 -~ 209

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

(cn maytusculas)

Q- 0)- WlAQ

Firma de la persona que obtiene el cdnsentimiento Fecha dd-MES-aaaa

. >4
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(en maytsculas)

P
3 /% Gl - B = Dy /9
Firma de la persor}a’ que obtiene el tonsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
4

/
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado

con donepezilo, rehabilitacién intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudard a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si atin tiene alguna
pregunta, hdgasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiente para participar en el estudio

He leido la hoja de informacién sobre el estudio.

Se ha redactado en un idioma que puedo leer v comprender.

Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis ¢ icos
Recibiré una copia firmada y fechada de eSt®locumento

De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de

investigacion.

T

441 /04 /2019

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

(en mayusculas)

1 [0 209

Firma de la persoryque obtiene el cghsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

Nombre completo del representante legal (en mayusculas

14/04 /2049

Firma del representante legal Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en mayusculas)
QZ&’ AA JO/I 2019

Firma de la persgha que obM7 el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

Consentimiento informado para el acompafiante del paciente

Declaracion del acompafiante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcién con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacién correspondientes durante las
mismas.

Nombre y apellidos del acompanante (en maytsculas)

@ 11/04 /2019

Firma del acompafiante Fecha dd-MES-aaaa
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ombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

> i

(f~04-20 14

Firma de la persona qué obtiene el congentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si alin tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
* Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

* De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y

doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

ombre completo del participante (en mayusculas

\ 6/ 0112019

=
Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
{en mayusculas)

1604 [20/9

Firma de ;a/persona qug obtieng el consentimiento Fechh dd-MES-aaaa

L
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l!om!rc Y 8pe'|1!03 !e Iﬂ persona que UI!'[I@IIG EI consentimiento

(en maytsculas)

16 -01~2019

Firma de la persona que obtiene £l consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacién intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia crénica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aln tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
o Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
e De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y

doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

Nombre completo del participante (en maytisculas)

Firma del participante _

- W IR T TH

Nombre y apellidos de la pergsona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

f
—_ | O ] 1
) j2-01-2019
Firma de la pefsona que obtiene el/consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

/
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Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
{en mayutsculas)

(ﬁ” ]
[§ ~o4 - Dol

Firma de la peySona que obtfene el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

K-___
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si ain tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
* Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera '
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
e De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

i!om!rc COI’l’lplE?IO !Ll parllc:lpanle |€1’l mayuscuLJ

C 256/0)/ 019

Firma del parficipante % \ Fecha dd-MES-aaaa

(en maytsculas)

o
25-01-2019
Firma de fa persona que obti¢ne el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
/
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Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

|!!|||I||! !II” u !|!! !LJ represenlanle lega‘ |CT1 mayuscu as'

/ - 3
C’L{? o) 25/9) 9019

Firma del re/pre(en\@ﬁa legal Fecha dd-MES-aaaa

ombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en maytsculas)

b Ky {~20 %)

Firma de 14 persona qu{?ﬁle el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

¥ 4

Consentimiento informado para el acompaiiante del paciente

Declaracion del acompafiante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompaiiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompaiiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

!om!re y apel L!os !el acompanante {(en mayusculas)

(/mecw“) 2501/24919
L

Firma del acompaiiant Fecha dd-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

FLINLA DI .
PARA LA N G
EN BIOMECICINA ¥ SALUD

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

g

I ~014-~2013

Firma de la persond que obtiene el gonsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
—
&
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N°® EudraCT: 2017-002858-36

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacién cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia crénica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudard a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si atn tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacién sobre el estudio.
e Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
s Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

e De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

NOmMbre comp eto de pamczpante €n mayuscuias

05/02 /2019

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persgga que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

0 | 51/ 9

Firma de la persong que obtiene el confentimiento Fecha Hd—ME}/-aaaa

HIP-CI V4.0 (14.12/18) Pagina 15 de 19


hp
Resaltado


Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N°® EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

Firma del representante legal ]

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en maytsculas) —
o~ - 8p)9
Firma de la persona glie obtiene el copsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
L LI

Consentimiento informado parg/ el acompaiiante del paciente

Declaracion del acompaiiante:

He leido la informacion de 1a hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asf como en realizar los cuestionarios de evaluacién correspondientes durante las
mismas.

Z)\~Q‘? f‘?

Fecha dd-MES-aaaa

Firma del acompanante

HIP-CI V4.0 (14.12.18) Pagina 16 de 19


hp
Óvalo

hp
Rectángulo

hp
Rectángulo

hp
Óvalo


Cddigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N°® EudraCT: 2017-002858-36

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

0q -0l 2013

iento Fecha dd-MES-aaaa

Firma de la persona que gbtiene el consenti

/
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Cddigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 M
N° BudraCT: 2017-002858-36 @

FLINOAION PUMLIGA. ANDALLIZA
FaARA LA INVESTIGARION DE MALAGA
EN SIOMEDICINA ¥ SALUD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudard a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si atn tiene alguna
pregunta, hagasela al medico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

* He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
e De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

!om!re completo de| paxtlclpantell en mayusculas)

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

~ /18 -02-2019
Firma de la per/s/ona que obtiene el fonsentimiento Fecha dd-MES-aaaa

/

/
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 TOrE
N° EudraCT: 2017-002858-36 A ek e

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

;Jom!re comp'eto !e' representante ‘egal !en mayusculas)

A

AF-02-201G
Fecha dd-MES-aaaa

Firma del representante legal

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

15-02-2019
Firma de la pergona que obtiene el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
———]

rd
/

Consentimiento informado para el acompaiante del paciente

Declaracion del acompafante:

He leido la informacion de la hoja de informacién al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

!om!re v apel 1!'05 !e| acompan| ante !en mayuscu as!

A8-02-20]5

Firma del acompafiante Fecha dd-MES-aaaa
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N® EudraCT: 2017-002858-36

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
{en mayusculas)

Cddigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 % g

FUNDAGION PLELIGA ANUALULA
AN D

/,/—

13-02-2019

Firma de la pel‘soga/ que obtiene el (ﬁnsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
i /

4

/ -

v
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

CA ANTALUZA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aiin tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
[. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

e De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

participante (en mayusculas

29.042-201%

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

- & o
(en mayusculas)

2)-02-2014

Firma de la persgha que obtiene e} consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

—
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

22-09- 2019

Fecha dd-MES-aaaa

Firma del%ntanie legal

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en maytsculas)

| A "
3 \'|| ,ZZ -0 1“20!%
Firma de la persgna que obtienﬁ el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
/ Vi

Consentimiento informado para el acompaifiante del paciente

Declaracion del acompafiante:

He leido la informacidn de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompaiiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacién correspondientes durante las
mismas.

panante (en mayusculas)

yapelliogs Sy acp

o J2.0.2- 2049

Fecha dd-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Nombre y apellidos a persona que obtiene el consentmiento

(en mayusculas) ‘/" P i
I
A, 2)~0) -~ Jol3
Firma de la persgﬁé que obtiene;.;}e] consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacién cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aiin tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:

I. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

De acuerdo con esta informacidn, accedo voluntariamente a participar en este estudio y

doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

Nombre completo del participante (en mayusculas)

06/03/ 2049

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas) —

o) 032015

Firma de lg/persona que obtiene gl consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

e
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

MuseR)

Nombre completo de Sentame egal (en mayusculas

&Gkﬂ [ 20419

Firma del representante legal Fechh dd-MFES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en maytsculas) e

1% |03 Lo g4

Firma de la pérsona que obtigne el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

Consentimiento informado para el acompaiiante del paciente

Declaracion del acompaiiante:

He leido la informacién de la hoja de informacién al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcién con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacién correspondientes durante las
mismas.

Nombre 5 del acompanante (en mayusculas)

06 [oR [R]

Firma del acomparniante Fecha dd-MES-aaaa
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N° EudraCT: 2017-002858-36

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 %

(en mayusculas) ,
0% Ji /2009
Firma de la persong/que obtiene el cdnsentimiento Fecha d(}‘—MES-élaaa
—]
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

DALLIZA
DE MALREN

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacién importante. Le ayudard a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aiin tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

¢ He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
» Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
* De acuerdo con esta informacién, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

tlom!re comp'eto !el participante (en mayUsculas)

J5/03/20/%

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en mayusculas) /

| J =050 ﬁ’

Firma de la 7&0921 que obttiine el gonsentimiento Fecha dd-MES-aaaa

HIP-CI V4.0 (14.12.18) Pagina 15 de 19


hp
Resaltado


Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

(

Nombre completo del representante legal (en mayusculas)

L .

Firma del representante legal Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en mayusculas) —

N-02-2] 2

Firma de la persona glie obtiene el gonsentimiento Fecha dd-MES-aaaa

#

Consentimiento informado para el acompaiiante del paciente

Declaracion del acompaiiante:

He leido la informacién de la hoja de informacién al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacién correspondientes durante las
mismas.

Nom!re y ape”l!os !el acompanante (en mayusculas)
_ /57/03/20/4

Firma del acompafiante Fecha dd-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N® EudraCT: 2017-002858-36

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas) —_—

17 —0)-219

Firma de la persgna que obtiene el Lonsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia crénica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudard a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si atn tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

Nombre completo del participante (en maytisculas)

OZ/é\”i/ 9

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

(en mayusculas)

0) [04]14
Firma de la persond que obtiene el.egnsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

<2/4/19 .

Fecha dd-MES-aaaa

(en maytsculas)
94\ o]0y 14

Firma de la persona q e obtiene el corfsentimiento Fecha dd-MES-haaa
-

Consentimiento informado para el acompaiiante del paciente

Declaracion del acompafiante:

He leido la informacién de la hoja de informacién al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcién con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacién correspondientes durante las
mismas.

ombre y apeliidos del acompananie (en mayusculas)

M9

Fecha dd-MES-aaaa

Firma del acompafiante
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Cadigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en maytsculas)

~ 02 |7t

Firma de la persona/fjue obtiene el cpnsentimiento Fecha dd-MES-aada

il
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

FUMOALIDN PULLIGA ANDALLLA
PARA LA INVESTIGACION DE MALAGA
EN BIOMEDICINA ¥ SALUD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aun tiene alguna
pregunta, hagasela al meédico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

¢ He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

e De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

Nombre completo del participante (en maytsculas)

26 2. 2619
Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consent1m1ento

(en mayusculas)
Lo - 2419

Firma de la persona gue obtiene el congentimiento Fecha dd- MES-aaaa

-
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Caodigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N EudraCT: 2017-002858-36 %

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para

dar su Consentimiento Informado
Nombre completo del representante legal (en maytsculas) _

3o, 2. 16 19

Firma del representante legal

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

—

20 ~2-1DI19

Firma de la persona que obtienejl consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

Consentimiento informado para el acompanante del paciente

Declaracion del acompanante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompaiiar al paciente a todas las visitas programadas para este

ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

Nombre y apellidos del acompanante (en mayutsculas)

Q0. 2. '}orc}

Firma dcl acompanante Fecha dd-MES-aaaa
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Cadigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 e
N® EudraCT: 2017-002858-36

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en mayusculas) !

do -2-019

Firma de la pergona que obtiene elsonsentimiento Fecha dd-MES-aaaa

v
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacién es totalmente voluntaria. Si ain tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y

doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

Nombre completo del participante (en mayusculas)

<= —Fifma del’participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

03-vr. 2019

Firma de la pepsona que_obtieyte el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Cdodigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

‘Nombre completo del representante legal (en maytsculas)

0% [0S [ 204
Fecha dd-MES-aaaa

(en mayusculas)

A —
|
|
A==
|
\

1 ] :
= ;Y 04 ~0J- 29 !9
4 "L ¥
I R R I dd-MES-aaaa

N

V4

Consentimiento informado para el acompaiante del paciente

Declaracion del acompafante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompaiiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompaifiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

Nombre y apellidos del acompafiante (en maytsculas)

02 /0S[2(
Fecha dd-MES-aaaa

Firma,del acomp
L~
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N® EudraCT: 2017-002858-36

05-00-2019

Firma de laspersona que obtieq;e el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacién importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aln tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacion sobre el estudio.

e Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.

* Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.

» Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

* De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio y
doy mi consentimiento para ser grabado durante las evaluaciones con fines de
investigacion.

09 /Of' /Q/) 19

Firma del participante écha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas) A

1
|
- /1
t |
N\ _/4"4 § A -~ 2 (a. '> F
S 4.‘(, ‘./ ) "7‘. , f” ']
T TN {/ D -Oi—201
Firma de la persona que obtierfp el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

=
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Cddigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 _ : ey § gy
N° EudraCT: 2017-002858-36 % : g} S

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado ( rg ERMRA Wﬂ)

ombre completo del representante legal {en mayusculas)

8-S-20149

Firma del representante legal Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

D3 - 0$-2019

Firma de la persona que obti@%él consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
/, /
)/ i
4 ,:5?

Consentimiento informado para el acompaiiante del paciente

Declaracion del acompafiante:

He leido la informacion de la hoja de informacién al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcién con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompafiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacién correspondientes durante las
mismas.

Nombre y apellidos del acompafiante (en mayusculas)

2-g~-209

Firma del acompariante Fecha dd-MES-aaaa
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

g | "s»\_%pﬁg : fh””

g8y

FUNBADION PUGLIGA ANDALLILA
PARA LA INVEBTIGACION DE MALAEA
Er BISMEDICINA ¥ SALLD

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

\‘:’;//I"/{‘ P | -DI 12
Firma de la persona que obtiene elfﬂ;’bonsemimiento Fecha dd-MES-aaaa
7 /
;‘[ S ,':“
V4 7

r'd

4
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Cddigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N* EudraCT: 2017-002858-36

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado
con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudard a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si atin tiene alguna
pregunta, hagasela al meédico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

o He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
¢ Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
e De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio.

—

Nombre completo del participante (en may{sculas)

- (‘33/07/2@4@

Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

!/‘
(= 03 [0t ]oLo
Firma de la pgrsona que obtiend el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

S
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

Nombre completo del representante legal (en mayusculas)

Fecha dd-MES-aaaa
02 /oF/ 2020

Firma del representante legal

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

I 03)0H 2o)o

Firma de la persona qug’¢btigne el consentimiento Fecha dd-MFES-aaaa

Consentimien}o informado para el acompaiiante del paciente

£

Declaracion del acompaiante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompanar al paciente a todas las visitas programadas para este

ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

Nombre y apellidos del acompafiante (en maytsculas)
- G e i nan

Firma del acompafiante

Fecha dd-MES-aaaa
02 /07/ 2020

-~

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

r

I 05 0% a0

Firma de la persona que obtieng el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Titulo del estudio: b« yal tras tratamiento combinado
con donepezilo. rehabilitacion intensiva v estimulacién tr aneal de corriente directa en la

afasia cronica postictus,

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le avudara a decidir si
desea participar en este estudi N es

pregunta. h

0. Su partic

talmente voluntaria. Si adn tiene alguna

ia al médico del estudi

(i M.:‘vi,

Consentimiento para participar en ¢ estudio

= lle leido la hoja de informacion sobre el estudio.
ie puedo leer v comprender.
s  Me ban e ,*"f: do con detenimiento este estudio v he recibido suficiente informacién,
auntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de fodos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
o  Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
I. Cuando ¢

2. Sin tener que dar explicaciones
i !

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados meédicos

e Recibird una copia firmada vy fechada de este documento

s D¢ acuerdo con este ion. accedo voluntariamente a participar en este estudio.

Firma del par

Nombre v apel

= 3‘ TRONG gue obuenc
{en mavusculas)
e,

0 e}/ 2020

[S-aaaa

Firma de la ;5 sona que obtiefie el ¢ Hento

dd
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Cuando se obtenga el Consentimiento informado en personas con capacidad modificada para
dar su Conseatimiento Informado

Nombi

é/l/?ozo

Fedha dd-MES-aaaa

Firma del re

NOMDIC Y

{en may H“Lx lasy

U 01}/202@

I consentimiento fechad \/' ES-zhaa

‘a.za:%a’!‘zf.a:} he tenid wgwmun dad d - i"cas‘numr

preguntas v las que h
importancia como aconip:
constanci

> M COMpron as vis 1@‘-; prograi ihid as para ¢sic

ensayo clinico. asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

| 2B RO

Id-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N* EudraCT: 2017-002858-36

wra
T rAL AGIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado

con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacidn es totalmente voluntaria. Si adn tiene alguna

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacién sobre el estudio.
e Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
¢ De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio.

Nombre completo del participante (en mayusculas)

Firma del partici : Fecha dd-MES-aaaa

20 f0} [¢ 020

NBhbre y apeltidos de la persona que obtiene el consentimiento

]
DN /i
Firma de la persona que obtiene el consentimiento Fechd dd-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N°® EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

Nombre Comy leto del "epresentante ]e &1 (en ma ]:ISCLIIH. -
p . g Y
Jo/ 0t /z000

Firma del representante legal Fecha dd“MES-aaaa

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayhsculas)

Sy A0 -%2019

Firma de la persoha que obtigne el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
C,-« &

Consentimiento informado para el acompafiante del paciente

Declaracion del acompanante:

He leido la informacion de 1a hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompaiiar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

/ 20 /03/9090
Firma del acompanante | Fecha dd-MES-aaaa

!om!re y ape“!es !e 'a persona q!e o!tlene el consentimiento

(en mayusculas)

=
Firma de la Bﬁfsona que obtiene el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

/
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Cadigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 % IR A BT

N° EudraCT: 2017-002858-36

FLIN DAL LLIZ A
PARA L | r
En IOMEDIDINA Y SALUD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado

con donepezilo, rehabilitacién intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia crénica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si

desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si atn tiene alguna
pregunta, hdgasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

He leido la hoja de informacién sobre el estudio.

Se ha redactado en un idioma que puedo leer y comprender.

Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.
Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio.

Nombre completo del participante (en mayusculas)

Firma del participante

Fecha dd-MES-aaaa

Zo-0%F-20120

Nombre y apellidos de la persona glie obtiene el consentimiento

(en maytisculas)

20 -0Y-Rodo

Firma de la persona que obtiene el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

HIP-CI V5.0 (30.06.19)
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

* ( Csres
Nombre completo del representante legal (en mayusculas) \
S 26-7 2020

Firma del representante legal Fecha dd-MES-aaaa

WMaaelo L GecHues

Nombre y apellidos de laPpersona que obtiene el consentimiento

(en mayusculas) Sl
Firma de la persong/que ibti:ljel consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

Consentimiento informado para el acompanante del paciente

Declaracion del acompanante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompanar al paciente a todas las visitas programadas para este
ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las

mismas.
F C3pe &
{

Nombre y apellidos del acompafiante (en mayiasculas)

T i T e

Firma del acompaiante Fecha dd-MES-aaaa

Mo lo ¢ Geclimel

Nombre y apellidos de la pgrsona que obtiene el consentimiento
(en maytsculas)

—

Jo . -0

Firma de la persoha que obtiene ¢l consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

/
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Cédigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01 -—
N°® EudraCT: 2017-002858-36

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado

con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene mformacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si atin tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

¢ He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se¢ ha redactado en un 1dioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.

* Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.

¢ Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento

De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio.
o]

e participante (en may;d;,c as

, , b 2ol 00D
Firma del participante Fecha dd-MES-aaaa

WnlcELlo Lo BELTwEL Toll(es

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en maytsculas) ¢

b -1 -2olo

Firma de la persona qu73’btiene ¢l consertimiento Fecha dd-MES-aaaa

[
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
N° EudraCT: 2017-002858-36

Cuando se obtenga el Consentimiento Informado en personas con capacidad modificada para
dar su Consentimiento Informado

E-F-Lolo

Firma del representante legal Fecha dd-MES-aaaa

MALELo L AeeTne L. Tole
Nombre y apellidos de la pepsona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas) g

L G- Lo 1o

Firma de la persona yé obtiene el donsentimiento Fecha dd-MES-aaaa

/ e
Consentimiento informado para el acompaiiante del paciente

Declaracion del acompanante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de formular
preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria. Comprendo la
importancia como acompafiante y mi funcion con el paciente en el ensayo. Por consiguiente dejo
constancia de mi compromiso en acompanar al paciente a todas las visitas programadas para este

ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion correspondientes durante las
mismas.

€

Nombre y apellidos del acompafiante (en mayisculas)

Firma del acompafante TR Fecha dd-MES-aaaa
. ~ ” —_— S [ —
mpy ko L bels gl T,
Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

b-F* 2020

Firma de la persona 9)./13 obtiene el copsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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Codigo de Protocolo: FIM-DON-2017-01
*7 7 N° EudraCT: 2017-002858-36

FLNDACION BUBLIEA ANDALLEZA
BARA LA INVESTIGACION DE MALAGA
EN DIOMEDICINA v SALUD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la eficacia y reorganizacion cerebral tras tratamiento combinado

con donepezilo, rehabilitacion intensiva y estimulacion transcraneal de corriente directa en la
afasia cronica postictus.

Este documento de consentimiento contiene informacion importante. Le ayudara a decidir si
desea participar en este estudio. Su participacion es totalmente voluntaria. Si aun tiene alguna
pregunta, hagasela al médico del estudio antes de firmar este documento.

Consentimiento para participar en el estudio

e He leido la hoja de informacion sobre el estudio.
e Se haredactado en un idioma que puedo leer y comprender.
e Me han explicado con detenimiento este estudio y he recibido suficiente informacion.

e Han respondido a todas mis preguntas sobre el estudio, los posibles riesgos, los efectos
secundarios de todos los procedimientos del estudio a mi entera satisfaccion.

e Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
e Recibiré una copia firmada y fechada de este documento
® De acuerdo con esta informacion, accedo voluntariamente a participar en este estudio.

ombre completo del participante (€n mayusculas

O&-01 - 2020

Fecha dd-MES-aaaa

Wéipante

MARCELs L bepaweR Tolle
Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en mayusculas)
-

0b- 0Y-olo

Firma de la persona }de obtiene el cdnsentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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D ALLIZA
N DE MALAGA
in1=Y

Cuando se obtenga el Consentimgiento Informado en personas con capacidad modificada

€N mayuscuias

05%732/;20920

Firmd-dettepresentante legal Fécha dd-MES-aaaa

MANLCELS . BEATHEA Tolles

Nombre y apellidos de la persona que obtiene el consentimiento

(en mayusculas)
W,_— Ob 0%} - 2020

Firma de la persona q el consentimiento Fecha dd-MES-aaaa

Consentimiénto informadg’para el acompaiante del paciente

Declaracion del acompafante:

He leido la informacion de la hoja de informacion al paciente y he tenido oportunidad de
formular preguntas y las que he realizado han sido contestadas de forma satisfactoria.
Comprendo la importancia como acompariante y mi funcioén con el paciente en el ensayo. Por
consiguiente dejo constancia de mi compromiso en acompaifiar al paciente a todas las visitas
programadas para este ensayo clinico, asi como en realizar los cuestionarios de evaluacion
correspondientes durante las mismas.

D6 /6 i?/é@azﬁ

F irtﬁa,&’éifaccfnpaﬁante Fecha dd-MES-aaaa

MAMEeELO L Aeiwmz . Tolle
Nombre y apellidos de la persopa que obtiene el consentimiento
(en mayusculas)

Ol - 0F=20d0

Firma de la persgha que obtiene ¥l consentimiento Fecha dd-MES-aaaa
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