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Nos dirigimos a usted para informarle sobre el desarrollo del estudio en el que se le
propone participar. Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir después de la explicacion.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria y se enmarca dentro de la
practica clinica habitual del centro. Se le darad tiempo suficiente para decidir si desea
participar en él o no. Es libre de decidir en cualquier momento y sin aportar ningun
motivo que no desea seguir participando en el estudio. Tal decision no afectara de
ninguna manera a su tratamiento ni a las relaciones con el médico que le atiende o con
el personal del hospital. Los datos médicos recogidos durante su participacion en el
estudio, asi como los datos del seguimiento que se recogerdn posteriormente seran
conservados para su investigacion y analisis a menos que especifique lo contrario.

Le informaremos de cualquier dato nuevo o de los cambios en el estudio que puedan
afectar a su salud o a su voluntad de continuar en el estudio.

¢ Cudles son mis derechos si participo en este estudio?

Su participacién en este estudio es una decision suya. Puede decidir tanto participar en
este estudio como no hacerlo. Si decide participar en este estudio, puede dejar el estudio
en cualquier momento. Independientemente de lo que haya decidido, no habra ninguna
penalizacidn contra usted ni perdera ninguno de sus beneficios habituales. El hecho de
abandonar el estudio no afecta a la atencion médica que reciba. Podra continuar siendo
atendido en su centro sanitario.


mailto:ahervas.hrc@salud.madrid.org

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos recogidos para el estudio, procedentes de su Historia Clinica o
facilitados por usted mismo, seran tratados con las medidas de seguridad establecidas en
cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de caracter personal.
Debe saber que tiene derecho de acceso, rectificacion y cancelacion de los mismos en
cualquier momento. Solo aquellos datos de la historia clinica que estén relacionados con
el estudio seran objeto de comprobacién. Esta comprobacion la realizaré el Investigador
Principal/Investigadores Colaboradores, responsables de garantizar la confidencialidad
de todos los datos de las historias clinicas pertenecientes a los sujetos participantes en el
estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y
solo el investigador principal/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y
con su historia clinica. Estos datos personales estaran incluidos en un fichero bajo la
responsabilidad del centro.

Debe usted saber que tiene derecho de acceso, rectificacion y cancelacion de todos los
datos que se recojan para este estudio. Y para ejercer este derecho debe ponerse en
contacto con el investigador principal.

Todos los procedimientos del estudio se llevaran a cabo segun lo estipulado en la Ley
de investigacion biomédica 14/2007.

OTROS ASPECTOS DE INTERES

Este protocolo de investigacion ha sido enviado y aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica responsable del hospital o del pais donde esta siendo tratado. La
mision del Comité Etico de Investigacion Clinica es verificar que se respetan todas las
condiciones respecto a su seguridad y sus derechos.

Se trata de un estudio puramente académico enmarcado dentro de la préactica clinica
habitual que se realiza en los distintos centros implicados y en el centro promotor, por
lo que no lleva asociada memoria econdémica al mismo.

Los resultados del estudio seran publicados en revistas cientificas, y/o difundidos a
través de comunicaciones a congresos. La decision final de publicar cualquier
manuscrito/resumen/presentacion se tomara por parte de los investigadores principales
tras avisar previamente al promotor permitiendo su revision interna y comentarios.

Personas de contacto

En caso de que se plantee algin problema o duda, su médico contestara gustosamente
cualquier cuestion, y podra ponerse en contacto con él atendiendo a los siguientes datos:

Nombre del médico:

Hospital:

Teléfono:

Cuando otorgue su consentimiento para participar en este estudio, se le facilitara un
namero de teléfono del hospital que podra utilizar en cualquier momento si no se



encuentra bien o tiene alguna cuestion que plantear. Una vez nos dé su acuerdo, se
informara a su médico de cabecera de su participacion en el estudio y de lo que ello
implica, si asi lo acepta.

Le rogamos que se tome el tiempo que necesite para considerar esta informacién y que
no dude en preguntar a su médico ante cualquier duda que se le plantee. Usted tiene
derecho a conservar una copia de este documento una vez que tanto usted como su
médico lo hayan firmado.

Asi mismo, en caso de dudas respecto a sus derechos debe dirigirse al Servicio de
Atencion al Paciente del hospital.

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y
otra el paciente




MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del Estudio: “Assessing Radiation Dose for Postoperative Radiotherapy in
Prostate Cancer: Real-World Data”

Yo (nombre y apellidos partiCiPante)..........ccceiieiieie i
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con:
....................................................................................... (nombre del investigador)

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

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Teléfono:........occvvevvievinvnnnns Correo electroniCo:......ccvcvviiiiiii i i v i v e e eas,
FECHA: FIRMA DEL PARTICIPANTE
FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del Estudio: “Assessing Radiation Dose for Postoperative Radiotherapy in
Prostate Cancer: Real-World Data”

Yo (nombre y apellidos partiCiPaNnte)..........coveuiiriie i s

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.




He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con:
....................................................................................... (nombre del investigador)

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

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados medicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

FECHA: FIRMA DEL PARTICIPANTE

FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR



