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

Este estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacidn, de acuerdo a la
legislacidn vigente (Ley de Investigacién Biomédica 14/2007).

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacidn con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

1. OBIJETIVOS DEL ESTUDIO

La enfermedad que usted padece es una enfermedad poco frecuente y existen aspectos de la
misma que seria recomendable describir en mas detalle.

El objetivo del estudio es describir las caracteristicas de los casos similares al suyo detectados
en Espana.

2. ¢EN QUE CONSISTE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

La Unica diferencia con respecto a los pacientes que, estando en su misma situacién no
participan en este estudio, es que los datos derivados de las visitas clinicas con su médico,
quedardn registrados en una base de datos, y que posteriormente esta informacién serd
utilizada con fines de investigacion cientifica. La informacion almacenada serd
fundamentalmente de caracter clinico y epidemioldgico.

También esta previsto que se hagan fotografias y se obtengan imdgenes con fines cientificos o
de formacidn y que sean publicadas en publicaciones de ambito cientifico. Le garantizamos que
su intimidad serd estrictamente respetada y que las imagenes obtenidas de este procedimiento
nunca irdn acompanadas de datos o informaciones que puedan revelar su identidad a terceros.
En algunos casos, las publicaciones incluyen la difusion de imagenes en redes sociales o prensa,
pero que sélo aportaremos imagenes para ser usadas con este fin si usted lo autoriza.



3. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

La participacién en este estudio no conlleva potenciales riesgos médicos ya que se trata de una
recogida de informacién que se hara de forma codificada. El estudio no supone ninglin cambio
en cuanto a las pruebas complementarias o tratamientos que puedan requerir su caso en
concreto. En el mismo sentido, usted no obtendra ningldn beneficio para su salud en concreto
por participar en este estudio.

4. CONFIDENCIALIDAD

Como responsables del tratamiento de sus datos, le informamos que el | tratamiento, la
comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los participantes se ajustara
al cumplimiento del Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 relativo a la proteccidn de las personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos
personales y la libre circulacidon de datos, y la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. La base legal que justifica
el tratamiento de sus datos es el consentimiento que da en este acto, conforme a lo establecido
en el articulo 9 del Reglamento UE 2016/679.

Los datos recogidos para estos estudios se recogeran identificados unicamente mediante un
cddigo, por lo que no se incluird ningun tipo de informaciéon que permita identificar a los
participantes. Sdlo el médico del estudio y sus colaboradores con un permiso especifico podrén
relacionar sus datos recogidos en el estudio con su historia clinica.

Su identidad no estara al alcance de ninguna otra persona a excepcion de una urgencia médica
o requerimiento legal. Podran tener acceso a su informacién personal identificada, las
autoridades sanitarias, el Comité de Etica de Investigacién y personal autorizado por el promotor
del estudio, cuando sea necesario para comprobar datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de acuerdo con la legislacidn vigente.

Los resultados del estudio pueden ser publicados en revistas cientificas o congresos médicos,
sin que ello suponga la revelacion de ningln dato personal que pueda llegar a identificarle.

Ademas de los derechos que ya contemplaba la legislacion anterior (acceso, modificacion,
oposicion y cancelacién de datos, supresién en el nuevo Reglamento) ahora también puede
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 estos
derechos, o si desea saber mds sobre confidencialidad, deberdn dirigirse al investigador principal
del estudio. Asi mismo tienen derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccidon de Datos si no
quedara satisfecho/a.

Los datos ya recogidos no se pueden eliminar, aunque usted abandone el estudio, para
garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales. Pero no se recogeran
nuevos datos si usted decide dejar de participar.

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al
menos hasta 5 anos tras su finalizacidn. Posteriormente, la informacién personal solo se
conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacion cientifica si el paciente hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo
permite la ley y requisitos éticos aplicables.

Su participacidon es voluntaria y puede revocar su decisién y retirar el consentimiento en
cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que por ello se altere la relacién con su
médico ni se produzca perjuicio en sus cuidados médicos. En caso de retirar el consentimiento
para participar en el estudio, ninglin dato nuevo sera afiadido a la base de datos.

En caso de necesitar cualquier informacién no dude en contactar con el médico que le propone
entrar en el estudio.



5. OTRAINFORMACION RELEVANTE

Por favor, no dude en preguntar acerca de cualquier duda que tenga o si desea tener mas
informacién, a su médico Dr/Dra. en el teléfono




CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

CLINI-AEDVp

DECIaro QUE €l DF/DFa...cccceeeeesnrenereesneesessssssessssesessessassesssasssseses me ha explicado que el estudio "CLINI-AEDVp”
He recibido informacioén clara y sencilla, oral y escrita, he leido y comprendido la hoja de informacidn del estudio y he
podido hacer preguntas.

Entiendo que la participacion es voluntaria, y comprendo que puedo solicitar la revocacion de este consentimiento
en cualquier momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que esto repercuta en los cuidados médicos
presentes y/o futuros.

Ante lo anteriormente expuesto, presto libremente mi conformidad y autorizo de forma libre y voluntaria mi
participacion en el estudio “CLINI-AEDVp”.

DON/DOMA. .uueeeiererereereeeeesseressssseesessseessssseesessneesessneesessnsesssasesssssen ID del participante ........cccceceevereerveecerneenennns
[ Si, acepto [0 No acepto

= ,a [« [ de 2...........

Fdo. Investigador Fdo. El/la Paciente
DON/DOM@.cccvieeuieectieeee ettt ettt et e eteeete e et eeraesbe e eaee et e naaeereas

Firmado

Por favor, para autorizar de forma expresa la toma de fotografias que pueden usarse con fines cientificos (revistas
cientificas, reuniones cientificas o congresos), debe autorizar de forma libre y voluntaria en el recuadro siguiente:

[0 No acepto que me tomen fotos
[ Si, acepto que me tomen fotos sélo para uso interno del estudio

[0 Si, acepto que me tomen fotos para uso interno del estudio y para su difusion en publicaciones
cientificas.

[0 Si, acepto que me tomen fotos para uso interno del estudio y para su difusién en publicaciones
cientificas , incluyendo la posible difusidon en redes sociales o prensa no especializada al difundir la publicacion
resultante.

Firmado

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
En cualquier momento que Ud. lo desee podra revocar este consentimiento sin que ello vaya a representar ninguna repercusion para Ud. o
para el trato que vaya a recibir en relacién con su patologia.

Revoco el consentimiento prestado en fecha ...... de e de2...... y NO ACEPTO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO “CLINI-
AEDVp””
Fdo. Investigador Fdo. El/la Paciente

Este documento se firmard por duplicado queddndose una copia el investigador y otra el paciente.



