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TÍTULO DEL PROYECTO:CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS, MANEJO Y PRONÓSTICO DE LAS UVEÍTIS ASOCIADAS A SÍNDROMES AUTOINFLAMATORIOS EN ESPAÑA (UVESAI)
DESCRIPCIÓN GENERAL:
Se te invita a participar en un estudio porque tienes uveítis.Antes de decidir si quieres participar o no, te rogamos leas este documento y nos preguntes cualquier duda que tengas sobre el mismo.

OBJETIVO Y EXPLICACIÓN DEL ESTUDIO: 
El médico que te atiende, el Dr. Alejandro Fonollosa del Hospital Universitario Cruces y los investigadores de este proyecto quieren conocerconocer 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  es tremendamente útil recoger todos los casos posibles de uveítis asociadas a síndromes autoinflamatorios y analizarlos. Para ello simplemente necesitamos la aprobación de los pacientes.

¿EN QUÉ CONSISTE TU PARTICIPACIÓN?
Si estás de acuerdo en participar en este estudio, los investigadores van a pasarte un cuestionario con unas preguntas sencillas sobre tu enfermedad.
No hay contraprestación económica de ningún tipo. 

¿Tienes que participar en este ensayo? 
La participación en este estudio es completamente voluntaria, puedes negarte a participar ahora o más adelante, si quieres. Debes hablar de ello con tus padres (o con tu tutor), y decidir juntos si quieres o no participar en este ensayo.

Garantía de confidencialidad 
Se mantendrá la confidencialidad de toda la información recopilada acerca de ti. Los investigadores van a tener los resultados de tus análisis pero no van a saber que los datos son  tuyos. Sólo tu médico será quien sepa que esos datos son tuyos; para ello, a los investigadores se les dará  tus datos con un número (código).

¿QUÉ PASARÁ CON MIS DATOS CUANDO EL ESTUDIO ACABE?

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). 

¿QUÉ PASA SI NO QUIERO SEGUIR EN EL ESTUDIO?
Siempre que quieras podrás decir que no quieres seguir en este estudio y que se destruyan tus datos. ¿Cómo podrás hacerlo? Le dices a tu madre, a tu padre o a tu tutor, y a tu médico que no quieres seguir en este estudio y tus datos sedestruirán para que no puedan ser utilizadas nunca más. Si decides no seguir, tu médico te seguirá tratando tu enfermedad como lo ha hecho hasta ahora, no cambiará la relación contigo.

ASENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACIÓN EN UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN. 
PACIENTE MENOR DE EDAD (12-17 AÑOS)


Investigador/Responsable clínico: Dr.AlejandroFonollosa del Hospital Universitario Cruces
TÍTULO DEL PROYECTO:CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS, MANEJO Y PRONÓSTICO DE LAS UVEÍTIS ASOCIADAS A SÍNDROMES AUTOINFLAMATORIOS EN ESPAÑA (UVESAI)

Yo………………………………………………… he entendido todo lo que me han contado del proyecto. He preguntado a mi médico y él me ha contestado hasta que he entendido. 

Sé que sólo mi médico sabrá que los datosson míos, y que siempre que quiera puedo decirle que ya no quiero seguir en este estudio. 

Doy misdatos para el proyecto de investigación para que estudien cómo curar a otras personas. 
Confirmo que he explicado las características del proyecto de investigación y las condiciones de conservación y seguridad que se aplicarán a los datos conservados.



Fecha   ……………………   Firma del paciente ………………………………



	…………………………………………………………………………………………………………	
(Nombre del Investigador o la persona designada para  proporcionar la información)


	Fecha  ……………………	Firma ………………………	
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