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Introducción
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Ética de la Investigación del Área de Salud de Segovia, de acuerdo a la legislación vigente, y se lleva a cabo  con respeto a los principios enunciados en la declaración del Helsinki y a las normas de  buena práctica clínica.
Nuestra intención es tan solo que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicación. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno. Si tiene alguna duda diríjase a la Dra. Sandra Liliana Valencia Castillo (svalencia@saludcastillayleon.es).

Descripción general: La eritroaféresis terapéutica (extraer sangre de su cuerpo para reducir la cantidad de globulos rojos circulante) está indicada en la Policitemia Vera y en la eritrocitosis secundaria, cuando no se consigue controlar con el tratamiento la enfermedad de base o la corrección de la causa que genere esta situación. En estos casos y especialmente en los casos de inestabilidad hemodinámica, complicaciones trombóticas o microvasculares graves, o cuando el hematocrito sea mayor al 54%, la hiperviscosidad de la sangre se trata con eritroaferesis terapéutica. La eritroaféresis trapeutica ha demostrado reducir el valor del hematocrito, con un menor número de procedimientos y en menor tiempo que otros tratamientos, logrando mantener mejores resultados del valor hematocrito a mediano-largo plazo (6,5 meses). Su perfil de seguridad es superior al mantener la normovolemia (el volumen de sangre en el paciente) y evitar el descenso de proteínas o de otros componentes de la sangre.
Objetivo del estudio 

Analizar la tasa de respuesta y seguridad de la ET en la PV y las ES. Para ello, valoraremos la reducción del hematocrito antes y después de la ET y la posible aparición de los efectos secundarios respectivamente, de la aplicación de la eritroaferesis terapéutica en la P.V y en la ES.

Tratamientos alternativos

La eritrocitosis primaria (policitemia vera) y secundaria también pueden tratarse con flebotomías (extraer sangre completa del paciente), aunque para reducir el valor del hematocrito se necesita un mayor número de procedimientos y más tiempo frente a la eritroaféresis terapéutica.

El médico del estudio le dará más información si lo desea.
Actividades del estudio

El consentimiento se solicita únicamente para la recogida, a partir de los registros clínicos del paciente, de los datos adecuados, pertinentes y estrictamente necesarios para cumplir con los fines de la investigación, es decir, debe quedar claro que la decisión de realizar la ET es independiente de la participación o no en el estudio, y el modelo de consentimiento para dicho procedimiento, por tanto, será el utilizado en la práctica clínica habitual e independiente del consentimiento para la participación en el estudio.  

Otra información relevante
Si usted decide revocar su consentimiento en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos y puede exigir la destrucción de todos los datos previamente retenidos para evitar la realización de nuevos análisis, si bien los responsables del estudio podrán seguir utilizando la información recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que usted se oponga expresamente.
También debe saber que puede ser retirado del estudio en caso de que los responsables del estudio lo consideren oportuno, porque consideren que no cumple los requisitos para su inclusión. En cualquiera de los casos, usted recibirá una explicación adecuada del motivo que ha ocasionado la retirada del estudio.
Si a usted se le retira del estudio por alguno de los motivos expresados, su médico continuará con el tratamiento adecuado a su enfermedad y no se realizará nada que no se deba hacer en la práctica habitual.
Beneficios y riesgos derivados de su participación en el estudio
No existe ningún beneficio extra por participar en el estudio. Usted será tratado   como lo haríamos de forma habitual. Se pretende obtener información de la práctica habitual. La información se obtiene de los registros de su historial clínico, pruebas analíticas complementarias y evolutivos clínicos de la realización de la eritroaféresis terapeutica.
No existen riesgos derivados del registro de información obtenido de su historia clínica. Todos los datos se utilizarán únicamente de forma codificada.
Confidencialidad
Responsable del estudio: Dra. Sandra Liliana Valencia Castillo (svalencia@saludcastillayleon.es).

Finalidad de la recogida de datos: investigación biomédica.
Plazo máximo de conservación de los datos: indefinido.
El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos de carácter personal y garantía de los derechos digitales.
De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento de datos, incluso a trasladar sus datos a un tercero autorizado (portabilidad), para lo cual deberá dirigirse a la investigadora principal responsable del estudio Dra. Sandra Liliana Valencia Castillo (svalencia@saludcastillayleon.es).

Sus datos serán tratados informáticamente y se incorporarán a un sistema automatizado de datos de carácter personal que cumple con todas las medidas de seguridad de acceso restringido al objetivo descrito en este documento.
Para garantizar la confidencialidad de la información obtenida, los datos estarán identificados mediante un código y solo el médico del estudio y colaboradores podrán relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, la identidad no será revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica, requerimiento de la Administración sanitaria o requerimiento legal.
Solo se transmitirán a terceros los datos imprescindibles necesarios para poder realizar el estudio, y que en ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, n.º de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesión, será para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como mínimo con el nivel de protección de la legislación vigente en nuestro país.
El acceso a su información personal quedará restringido al médico del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Ética de la Investigación del Área de Salud de Segovia y personal autorizado, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente.

Igualmente, podrá realizar cualquier consulta sobre este tratamiento ante al Delegado de Protección de Datos de la Gerencia Regional de Salud (contacto a través del correo electrónico dpd@saludcastillayleon.es).

En cualquier caso, usted puede dirigirse a la Agencia Española de Protección de Datos para cualquier reclamación derivada del tratamiento de sus datos personales.
Compensación económica
Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto ni recibirá por ello compensación económica.
Participación voluntaria
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar en él, sin que ello tenga ninguna influencia en la relación con su médico o el tratamiento que debe recibir el paciente y sin dar ningún tipo de explicación.
Agradecimiento
Sea cual sea su decisión, tanto el promotor como el equipo investigador quieren agradecer su tiempo y atención. Usted está contribuyendo al mejor conocimiento y manejo de los pacientes con poliglobulia, lo que en el futuro puede beneficiar a otros pacientes como usted.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PARTICIPANTE
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	MANEJO CLÍNICO DE LA ERITROAFÉRESIS TERAPEUTICA EN PACIENTES CON POLICITEMIA VERA Y ERITROCITOSIS SECUNDARIA


Yo,…………………………………………………………... <<nombre y apellidos del participante>>

· He leído la hoja de información que se me ha entregado sobre el estudio.

· He podido hacer preguntas sobre el estudio.

· He recibido suficiente información sobre el estudio.

· He hablado con la Dra. Sandra Liliana Valencia Castillo.

· Comprendo que mi participación es voluntaria.

· Comprendo que puedo retirarme del estudio y solicitar la destrucción de mis datos, siempre y cuando no haya sido anonimizada:

· Cuando quiera.

· Sin tener que dar explicaciones.

· Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

· Comprendo que, si decido retirarme del estudio, los resultados obtenidos hasta ese momento podrán seguir siendo utilizados, pero no se realizarán nuevos análisis de los mismos, siempre y cuando no hayan sido anonimizados.

· Comprendo que tengo los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento de datos, incluso a trasladar mis datos a un tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos de carácter personal y garantía de los derechos digitales.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de información y consentimiento informado.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante:




Firma del investigador:

_________________________________
         _______________________________

Fecha:
/
/
          



Fecha: 
/
/
          
(Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

