HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE ADULTO ,
Titulo del estudio: REGISTRO ESPANOL DE LA PURPURA TROMBOTICA TROMBOCITOPENICA

INVESTIGADOR (Nombre y apellidos): co.uueeiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt eeaiieeeeeeaennnneeeeannes
CENT RO Lttt ittt ettt ettt ettt et e e et eateeneeenaenaeaaeeentesntennesoneenassnnenns

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer antes este
documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles sobre lo mismo. Si asi lo
desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo necesario para decidir
se 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 deber 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?

El estudio integral de la enfermedad arriba sefalada. Se trata de una enfermedad muy infrecuente, y para
poder investigar sobre las causas y los factores que ayudan a su aparicion es necesario hacer provision de
datos de muchos pacientes. Con el analisis de estos datos se espera obtener mas conocimiento de la
enfermedad y que sirva en el futuro para mejorar la atencion médica.

Por qué me ofrecen participar a mi?
Usted es invitado a participar porque padece/esta diagnosticado de la Parpura Trombotica Trombocitopenica.

En que consiste mi participacion?

En este Registro se tomaran los datos de su historia clinica, incluyendo los analisis y datos de evolucion
clinica, necesarios para este fin. No va a ser sometido a ninglin tratamiento experimental, sino que recibira
el tratamiento estandar, por lo que no supone ningln riesgo a mayores del que es habitual en su enfermedad.
Su participacion tendra una duracion total estimada minima: el que lleve firmar el documento de
consentimiento informado.

Que molestias o inconvenientes tiene mi participacion?
Ninguna

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 Plrpura Trombotica Trombocitopénica. Esta
informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

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 ninglin dato que pueda llevar a la identificacion de los participantes.

Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme al dispuesto por la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

Solo el equipo investigador, 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 informacion que no
pueda ser identificada. En 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.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta finalizar el estudio de modo codificado, es decir, que sélo el
médico de su centro conocera su identidad y los datos se incluiran en el registro si que pueda ser identificado.

El responsable de la custodia de los datos es la Sociedad Espaiola de Transfusion Sanguinea. Para ejercer los
derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, debe Vd dirigirse al médico de su centro.
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Existen intereses econdémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Sociedad Espafiola de Transfusion Sanguinea con fondos propios v,
posiblemente en el futuro, por organismos de investigacion de la Xunta de Galicia o del Estado Espaiiol (aln
por determinar)

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Vd. no sera retribuido por participar.

Como contactar que el equipo investigador de este estudio?
Vd. puede contactar con su médico en el teléfono y correo electréonico del médico de su centro:

Muchas gracias por su colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGA(;ION
Titulo del estudio: REGISTRO ESPANOL DE LA PURPURA TROMBOTICA TROMBOCITOPENICA

PARA EL CASO DE PODER FIRMAR EL PACIENTE:

Yo,

-Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me entrego, pude conversar
con y hacer todas las preguntas sobre el estudio.
-Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener
que dar explicaciones y sin que esto repercuta nos mis cuidados médicos.

-Accedo la que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion al participante.
-Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/La investigador/a que
/ solicita el consentimiento
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

PARA EL CASO DE NO PODER OTORGAR CONSENTIMIENTO EL PACIENTE:

Yo, , como testigo imparcial / representante legal (tachese
lo que no proceda), afirmo que en mi presencia, a:

D.,

-Se le leyo la la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se le entrego, y pudo
hacer todas las preguntas sobre el estudio.

-Comprendid que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio cuando quiera, sin tener
que dar explicaciones y sin que esto repercuta nos sus cuidados médicos.

-Accede la que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion al participante.
-Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la Testigo / Fdo.: El/la investigador/a que solicita el
Representante legal) consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

Deberan firmarse dos ejemplares, uno para el paciente y otro para el investigador.
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