HOJA DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

TÍTULO DEL ESTUDIO: “Estudio del riesgo de hepatotoxicidad en pacientes que reciben tratamiento con antituberculoso en el Hospital Clínico Virgen de la Victoria”

¿Por qué hacemos este estudio? Determinados sujetos pueden presentar una reacción hepática no deseada ni esperada a un determinado medicamento. Nuestro objetivo es identificar factores de riesgo que pudieran incrementar la susceptibilidad individual a su aparición

¿Por qué han pensado en incluirle en el estudio?

Su médico ha iniciado tratamiento para su patología con fármacos antituberculosos. Algunos de estos fármacos pueden alterar transitoriamente el perfil hepático por lo que Ud. sería un candidato idóneo para participar en este estudio

¿Que le pedimos que haga?
Su participación en el estudio es totalmente voluntaria. Su médico se pondrá en contacto con Ud. Le pedimos que done una muestra de sangre para estudios del metabolismo y de las sustancias que regulan la respuesta inflamatoria. 

 ¿Cómo se protegerá su intimidad?

Tanto si finaliza el estudio como si no, sus datos serán confidenciales, y se le garantiza que su nombre no saldrá en ninguna publicación o informe relativo al estudio. La información que recogemos como parte de este estudio, será compartida con otros investigadores y doctores

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

TÍTULO DEL ESTUDIO: “Estudio del riesgo de hepatotoxicidad en pacientes que reciben tratamiento con antituberculosos en el Hospital Clínico Virgen de la Victoria”

Yo....................................................................................................................................................



(nombre y apellidos del paciente escritos por él)

Doy mi pleno consentimiento, de manera libre, para participar en este estudio. He leído la hoja informativa sobre el proyectoo. 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 utilice la muestra de sangre en estudios de variación genética. Estos estudios incluyen la investigación de predictores genéticos de reacciones a fármacos.  He comprendido que no puedo reclamar ningún derecho en la utilización no restringida de esta muestra de sangre o de cualquier material preparado a partir de ella. 

Doy mi permiso para que los datos de mi historia clínica, incluidas las sospechas de reacciones a medicamentos, sean utilizados por el equipo de investigación para cotejarlos con la muestra de sangre, entendiendo que tras esta comprobación se eliminará del registro toda 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.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. Autorizo a que los datos de mi historia clínica, incluida la sospecha  de reacción a medicamento, sea utilizada por el equipo de investigación para cotejarlos con la muestra de sangre, entendiendo que tas esta comprobación se eliminará del registro toda información que pidiera 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.

Firmado ____________________________________ (miembro del equipo del proyecto)
