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TÍTULO DEL PROYECTO:CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS, MANEJO Y PRONÓSTICO DE LAS UVEÍTIS ASOCIADAS A SÍNDROMES AUTOINFLAMATORIOS EN ESPAÑA (UVESAI)
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Alejandro Fonollosa del Hospital Universitario Cruces
ENTIDAD PROMOTORA:SOCIEDAD ESPAÑOLA DE INFLAMACIÓN OCULAR
DESCRIPCIÓN GENERAL:
Considerando la enfermedad que usted padece,le solicitamos su consentimiento para participar en un estudio del que le informamos a continuación. Antes de decidir si quiere participar o no, le rogamos lea detenidamente este documento que incluye la información sobre este proyecto. Puede formular todas las preguntas que le surjan y solicitar cualquier aclaración sobre cualquier aspecto del mismo

PROPÓSITO DEL ESTUDIO: El objetivo general del estudio es conocer distintos aspectos clínicos de los pacientes con “uveítis”, una manifestación del síndrome autoinflamatorio que padece. La uveítis (o inflamación de los ojos por dentro) asociadas a síndromes autoinflamatorios son muy raras y existen muchos aspectos que se desconocen como las características clínicas más frecuentes, el tratamiento más apropiado y el pronóstico. Para mejorar el conocimiento de dichos aspectos estremendamente útil recoger todos los casos posibles de uveítis asociadas a síndromes autoinflamatorios y analizarlos. Para ello simplemente necesitamos la aprobación de los pacientes incluidos, para poder recoger sus datos clínicos y sociodemográficos.

EXPLICACIÓN DEL ESTUDIO:Su médico formulará una serie de preguntas necesarias para conocer mejor la población que padece este tipo de enfermedades, realizará la exploración física y oftalmológica estándar para este tipo de procesos y revisará los datos de su historia clínica en relación a la uveítis.
No hay contraprestación económica de ningún tipo.

DATOS A RECOGER: Como parte de este proyecto aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadise le va a recoger un cuestionario con una serie de datos clínicos para utilizarlos con fines de investigación, con objeto de aumentar los conocimientos sobre la patología objeto de estudio, y desarrollar nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes.

BENEFICIO Y ATENCIÓN MÉDICA: No recibirá ningún beneficio personal por su participación en este estudio. En cualquier caso, los datos recogidos en el mismo podrán derivar en un mayor conocimiento de su enfermedad o condición objeto de estudio.
Su participación en este estudio es completamente voluntaria: Si usted decide no participar recibirá todos los cuidados médicos que pudiera necesitar y su relación con el equipo médico que le atiende no se verá afectada.
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]TRATAMIENTO DE LOS DATOS  Y CONFIDENCIALIDAD. Se solicita su consentimiento para la utilización de sus datos para el desarrollo de este proyecto. Tanto los datos personales (edad, sexo, raza), como los datos de salud, se recogerán empleando un procedimiento de codificación. Sólo el Dr. Alejandro Fonollosa podrá relacionar estos datos con Vd, siendo responsable de custodiar el documento de consentimiento, garantizando el cumplimiento de su voluntad en relación al uso de los datos que vd. cede para investigación.
La información será procesada durante el análisis de los resultados obtenidos y aparecerá en los informes finales. En ningún caso será posible identificarle, garantizándole la confidencialidad de la información obtenida, en cumplimiento de la legislación vigente.

REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO. Puede revocaren cualquier momento su participación sin necesidad de dar explicaciones, pudiendo solicitar la destrucción de sus datos.  En este caso, no se recogerán nuevos datos después del abandono del estudio.Los derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición puede ejercitarlos ante el Dr. Alejandro Fonollosa. Servicio de Oftalmología. Hospital Universitario Cruces. Plaza de Cruces, s/n. 48903 Cruces. Tel: 94 600 60 00

DESTINO DE LOS DATOS TRAS SU UTILIZACIÓN EN ESTE PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 

Los datos se guardarán en ficheros de Osakidetza, al amparo legal delos registros/proyectos de investigación. mediante el ACUERDO de 17 de marzo de 2008, del Consejo de Administración del Ente Público Osakidetza, por el que se regulan los ficheros de carácter personal gestionados por Osakidetza (BOPV 8/10/2008). 


CONSENTIMIENTO PARA LA REALIZACIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 

Investigador/Responsable clínico: Dr. Alejandro Fonollosa
TÍTULO DEL PROYECTO:CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS, MANEJO Y PRONÓSTICO DE LAS UVEÍTIS ASOCIADAS A SÍNDROMES AUTOINFLAMATORIOS EN ESPAÑA (UVESAI)
Yo………………………………………………………………………………con DNI…..………………… declaro que he leído la Hoja de Información al paciente, de la que se me ha entregado una copia. He recibido información sobre las características del estudio, así como los posibles beneficios y riesgos que puedo esperar, los derechos que puedo ejercitar, y las previsiones sobre el tratamiento de datos. He recibido suficiente información sobre el estudio.

Sé que se mantendrá en secreto mi identidad y que se identificarán mis datos con un sistema de codificación. Soy libre de revocar mi consentimiento en cualquier momento y por cualquier motivo, sin tener que dar explicación y sin que repercuta negativamente sobre cualquier tratamiento médico presente o futuro. 

Yo doy mi consentimiento para que se utilicen mis datos clínicos como parte de este proyecto de investigación. Consiento en participar voluntariamente. 

Constato que he explicado las características del proyecto de investigación y las condiciones de conservación, si procede, que se aplicarán a los datos conservados.


Fecha   ……………………       Firma del paciente ………………………………..
Fecha …………………….. Firma representante legal (si procede)………………..
					
Nombre representante legal:
Relación con el paciente: 


Nombre del Investigador o la persona designada para  proporcionar la información: 								Fecha  ……………………	Firma ……………………………
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