
CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Título del Estudio: “Evaluación de la fibrosis hepática en pacientes tratados

con metotrexato por Artritis Reumatoide: Utilidad de la elastografía de

transición ( Fibroscan®) y de los marcadores bioquímicos en la práctica

clínica habitual”.

Yo…………………….

Doy mi pleno consentimiento, de manera libre, para participar en este estudio.

He leído la hoja informativa sobre el proyecto. He comprendido que la

investigación es una contribución a los conocimientos médicos. Sé que puedo

retirar mi consentimiento en cualquier fase del procedimiento.

Estoy de acuerdo en que se me realice una elastografía de transición

(Fibroscan®) (Echosens, France, www.echosens.com), que es un método no

invasivo, sin efectos secundarios, que permite la determinación puntual,

además la determinación secuencial en el tiempo, de mediciones de fibrosis

hepática.

Doy mi consentimiento para que los datos de mi historia clínica sean utilizados

por el equipo de investigación para cotejarlos con las mediciones del

Fibroscan®, entendiendo que tras esta comprobación se eliminará del registro

toda la información que pudiera identificarme.

He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente información sobre el estudio y he comprendido que este

trabajo es una contribución a los conocimientos médicos.

Comprendo que mi participación es voluntaria, y que puedo revocar mi

consentimiento en cualquier momento, cuando quiera, sin tener que dar

explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.



Presto libremente mi conformidad paraparticipar en el estudio. Autorizo a que

los datos de mi historia clínica, sea utilizada por el equipo de investigación para

cotejarlos con las mediciones del Fibroscan®, entendiendo que tras esta

comprobación se eliminará del registro toda la información que pudiera

identificarme.

…….. ……………………………………….. …………………………….

Fecha Nombre y Apellidos del participante Firma del participante

Confirmo que he explicado al participante el carácter y el propósito del proyecto

de investigación

Dr Agustin Castiella Dr Luis López-Dominguez

Firmado Firmado


