DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO:

Estudio comparativo del trasplante uni-bipulmonar en el enfisema

Yo,

* He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba

mencionado que se me entregd, he podido hablar con el Dr. Borro y

hacerle todas las preguntas sobre el estudio necesarias para

comprender sus condiciones y considero que he recibido suficiente

informacion sobre el estudio.

= Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme

del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que

esto repercuta en mis cuidados médicos.

= Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion al participante.

= Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respeto a la conservacion y utilizacion futura de los datos y/o muestras detallada en la hoja

de informacion al participante

NO accedo a que mis datos sean conservados una vez terminado el presente

estudio

Accedo a que mis datos se conserven una vez terminado el estudio, siempre y
cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlos por

ningiin medio

Accedo a que los datos se conserven para usos posteriores en lineas de

investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones mencionadas.

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,

DESEO conocer los resultados de mis pruebas

NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El/la participante, El/la investigador/a,

Fdo.:
Fecha:

Fdo.:
Fecha:



HOJA DE I,NFORMACI(')N AL/LA PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO:

Estudio comparativo del trasplante uni-bipulmonar en el enfisema

INVESTIGADOR:

José M®* Borro Maté, Jefe de Servicio de Cirugia Toracica del Complejo

Hospitalario Universitario de A Coruna (CHUAC)

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta
realizando en el CHUAC y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion

Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que sean
necesarias para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,

dispondra del tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no participar, o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico ni a la

asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

¢Cudl es el propésito del estudio?

Este estudio retrospectivo intenta valorar la importancia del tipo de
trasplante uni o bipulmonar en los pacientes con enfisema valorando
principalmente la evolucion a largo plazo, la supervivencia y su efecto sobre

la mortalidad en lista de espera de trasplante



;Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios
que estan descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven
para seleccionar a la poblacion en la que se respondera el interrogante de la

investigacion. Vd. esta invitado a participar porque cumple esos criterios.

Se espera que participen alrededor de 80 pacientes en este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion en el estudio consiste en permitir la utilizacion de los datos

recogidos en las revisiones y pruebas realizadas durante el trasplante

Su participacion tendra una duracién total estimada de 6 meses que es el

periodo aproximado de recogida de datos

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo
previsto o interrumpir su participacion por aparicion de nueva informacion
relevante, por motivos de seguridad, o por incumplimiento de los

procedimientos de estudio.

;Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Al ser un estudio retrospectivo no conlleba riesgo alguno para el paciente

;Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio.
La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre
la profilaxis que realizamos habitualmente contra el citomegalovirus]. En el
futuro, es posible que estos descubrimientos sean de utilidad para conocer
mejor las enfermedades y quizas puedan beneficiar a personas como Vd., pero

no se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?



Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para
su difusion, pero no se transmitira ningin dato que pueda llevar a la

identificacion de los pacientes.

¢Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal. En todo momento, Vd. podra acceder a sus datos,

corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador, los representantes del promotor y las autoridades
sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a
todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros la
informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccion de los datos equivalente, como minimo, al exigido por la

normativa de nuestro pais.

:Existen intereses economicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por el investigador José M? Borro y financiada

si fuera precisi con fondos propios
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Vd. no sera retribuido por participar. Alun asi, el promotor le reintegrara los
gastos de desplazamiento o comidas cuando se produzcan como consecuencia

de la participacion en el estudio.



Es posible que de los resultados del estudio se deriven productos comerciales
o patentes. En este caso, Vd. no participara de los beneficios econdémicos

originados.

/Quién me puede dar mas informacion?

Puede contactar con el Dr. Jose M? Borro en el teléfono 981178286 para mas

informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.



