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HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE 
 
 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Comorbilidades en pacientes con psoriasis. Estudio 
retrospectivo y comparativo de Cohortes 
INVESTIGADOR PRINCIPAL Belén María Fatás Lalana 
CENTRO: Servicio de Dermatología, Hospital Clínico Universitario Virgen de la 
Arrixaca 
 

1. INTRODUCCION  
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le 
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación 
Clínica correspondiente y, en su caso, por la Agencia Española del Medicamento y 
Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislación vigente, el Real Decreto 223/2004, de 6 
de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos.  

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.  

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

3. DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO:  
Se pretende hacer un estudio en 300 pacientes para identificar las comorbilidades 
asociadas a la psoriasis, así como su influencia en la respuesta al tratamiento con 
fototerapia. Simplemente se requiere una extracción sanguínea en ayunas antes de iniciar 
y al finalizar su tratamiento con Radiación Ultravioleta A o B y aceptar el estudio de su 
medicación crónica.  

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL 
ESTUDIO  

Es posible que no obtenga ningún beneficio para su salud por participar en este estudio. 
Sin embargo, se obtendrá información de utilidad sobre las comorbilidades en los 
pacientes con psoriasis y la influencia de las mismas en la respuesta al tratamiento con 
fototerapia. 
@0?%",#O"*(%*+!%'?&)'*0#@;OA#,)'*(%;*Y),#%"?%*m,I.4FE*C5EN1F.n!
Simplemente se requiere una extracción sanguínea en ayunas antes de iniciar y al finalizar 
su tratamiento con Radiación Ultravioleta A o B. Las muestras serán analizadas en los 
laboratorios de Hospital Universitario Virgen de le Arrixaca y la Universidad de Murcia. 
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Una parte de ella se utilizará para investigación. No se obtendrá información genética de 
dichas muestras. 

5. CONFIDENCIALIDAD  
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 15/1999, de 13 de 
diciembre de protección de datos de carácter personal. De acuerdo a lo que establece la 
legislación mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, 
oposición y cancelación de datos, para lo cual deberá dirigirse a su médico del estudio en 
caso de urgencia médica o requerimiento legal.  

Sólo se transmitirán a terceros y a otros países los datos recogidos para el estudio que en 
ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre 
y apellidos, iniciales, dirección, nº 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 (Agencia Española del Medicamento y 
Productos Sanitarios), al Comité Ético de Investigación Clínica y personal autorizado por 
el promotor, 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.  

 Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código y solo su 
médico del estudio/colaboradores podrá relacionar dichos datos con usted y con su 
historia clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a persona alguna. 

Igualmente, se le informa que se han tomado por el promotor del estudio/ensayo todas las 
medidas de seguridad establecidas en el Real Decreto  REAL DECRETO 1720/2007, de 
21 de diciembre por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgánica 
15/1999, de 13 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal y que está 
sometido a todas las prescripciones que les sean aplicables previstas en la Ley 41/2002, 
de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y 
obligaciones en materia de información y documentación clínica. 

6. REVOCACIÓN Y DESISTIMIENTO 
Se le informa igualmente que el presente consentimiento puede ser revocado, totalmente 
o para determinados fines, en cualquier momento. Cuando la revocación se refiera a 
cualquier uso de la muestra, se procederá a su inmediata destrucción, sin perjuicio de la 
conservación de los datos resultantes de las investigaciones que se hubiesen realizado con 
carácter previo. 

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas a cualquiera de los 
investigadores responsables y en cualquier momento durante su participación en él. 

Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin que eso lo perjudique 
en ninguna forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le parecen incómodas, 
tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador o de no responderlas. 

7. COMPENSACIÓN ECONÓMICA  
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El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiación del mismo. Para la 
realización del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el centro donde 
se va a realizar y con el médico del estudio.  

Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto. 

Usted no tendrá que pagar por los medicamentos del estudio.   
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 
TÍTULO DEL ESTUDIO: IDENTIFICACIÓN DE NUEVAS MOLÉCULAS IMPLICADAS EN 
PROCESOS INFLAMATORIOS DE LA PIEL 
CÓDIGO DEL PROMOTOR:  
PROMOTOR:  
INVESTIGADOR PRINCIPAL Raúl Corbalán Vélez y Teresa Martínez Menchón  
CENTRO: Servicio de Dermatología, Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca 
 
Yo (nombre y apellidos)  
 
..........................................................................................................................  
 

1) He leído la hoja de información que se me ha entregado.  
2) He podido hacer preguntas sobre el estudio.  
3) He recibido suficiente información sobre el estudio.  
4) He comprendido adecuadamente la finalidad del estudio  
5) He aclarado o podido aclarar todas las dudas planteadas 

  
He hablado con:  
 
.................................................................................................................. 
 (nombre del investigador)  
 

a) Comprendo que mi participación es voluntaria.  
b) Comprendo que puedo retirarme del estudio:  

a. Cuando quiera  
b. Sin tener que dar explicaciones.  
c. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.  

 
En consecuencia:  
 

1) Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el 
acceso y utilización de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de información.  

2) Accedo a que las muestras de sangre o tejidos obtenidas para el estudio puedan ser utilizadas en 
el futuro para nuevos análisis relacionados con la enfermedad o fármacos del estudio no previstos 
en el protocolo actual (quedando excluidos los análisis genéticos, siempre y cuando no formen 
parte de los objetivos del estudio):  

SI  NO   
3) Recibo una copia de este documento. 

 
Nombre, firma del paciente y fecha  Nombre, firma del investigador y fecha  
 
Revocación:  
Ejerzo libremente mi derecho a revocar el consentimiento otorgado con anterioridad. 
 
Nombre, firma del paciente y fecha 
 
*
*
*
*
*
*
*
*
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HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE 
 
 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Comorbilidades en pacientes con psoriasis. Estudio 
retrospectivo y comparativo de Cohortes 
INVESTIGADOR PRINCIPAL Belén María Fatás Lalana 
CENTRO: Centro de Salud Arrabal de Zaragoza. Universidad de Murcia. 
 

8. INTRODUCCION  
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le 
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación 
Clínica correspondiente y, en su caso, por la Agencia Española del Medicamento y 
Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislación vigente, el Real Decreto 223/2004, de 6 
de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos.  

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.  

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

10. DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO:  
Se pretende hacer un estudio en 300 pacientes para identificar las comorbilidades 
asociadas a la psoriasis, así como su influencia en la respuesta al tratamiento con 
fototerapia. Simplemente se requiere una extracción sanguínea en ayunas antes de iniciar 
y al finalizar su tratamiento con Radiación Ultravioleta A o B y aceptar el estudio de su 
medicación crónica.  

11. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL 
ESTUDIO  

Es posible que no obtenga ningún beneficio para su salud por participar en este estudio. 
Sin embargo, se obtendrá información de utilidad sobre las comorbilidades en los 
pacientes con psoriasis y la influencia de las mismas en la respuesta al tratamiento con 
fototerapia. 
@0?%",#O"*(%*+!%'?&)'*0#@;OA#,)'*(%;*Y),#%"?%*m,I.4FE*C5EN1F.n!
Simplemente se requiere una extracción sanguínea en ayunas y la utilización de los datos 
médicos de su receta electrónica. 

12. CONFIDENCIALIDAD  
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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 15/1999, de 13 de 
diciembre de protección de datos de carácter personal. De acuerdo a lo que establece la 
legislación mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, 
oposición y cancelación de datos, para lo cual deberá dirigirse a su médico del estudio en 
caso de urgencia médica o requerimiento legal.  

Sólo se transmitirán a terceros y a otros países los datos recogidos para el estudio que en 
ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre 
y apellidos, iniciales, dirección, nº 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 (Agencia Española del Medicamento y 
Productos Sanitarios), al Comité Ético de Investigación Clínica y personal autorizado por 
el promotor, 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.  

 Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código y solo su 
médico del estudio/colaboradores podrá relacionar dichos datos con usted y con su 
historia clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a persona alguna. 

Igualmente, se le informa que se han tomado por el promotor del estudio/ensayo todas las 
medidas de seguridad establecidas en el Real Decreto  REAL DECRETO 1720/2007, de 
21 de diciembre por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgánica 
15/1999, de 13 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal y que está 
sometido a todas las prescripciones que les sean aplicables previstas en la Ley 41/2002, 
de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y 
obligaciones en materia de información y documentación clínica. 

13. REVOCACIÓN Y DESISTIMIENTO 
Se le informa igualmente que el presente consentimiento puede ser revocado, totalmente 
o para determinados fines, en cualquier momento. Cuando la revocación se refiera a 
cualquier uso de la muestra, se procederá a su inmediata destrucción, sin perjuicio de la 
conservación de los datos resultantes de las investigaciones que se hubiesen realizado con 
carácter previo. 

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas a cualquiera de los 
investigadores responsables y en cualquier momento durante su participación en él. 

Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin que eso lo perjudique 
en ninguna forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le parecen incómodas, 
tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador o de no responderlas. 

14. COMPENSACIÓN ECONÓMICA  
El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiación del mismo. Para la 
realización del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el centro donde 
se va a realizar y con el médico del estudio.  

Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto. 

Usted no tendrá que pagar por los medicamentos del estudio.   
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 
TÍTULO DEL ESTUDIO: IDENTIFICACIÓN DE NUEVAS MOLÉCULAS IMPLICADAS EN 
PROCESOS INFLAMATORIOS DE LA PIEL 
CÓDIGO DEL PROMOTOR:  
PROMOTOR:  
INVESTIGADOR PRINCIPAL Belén María Fatás Lalalan 
CENTRO: Centro de Salud Arrabal, Zaragoza. Universidad de Murcia 
 
Yo (nombre y apellidos)  
 
..........................................................................................................................  
 

6) He leído la hoja de información que se me ha entregado.  
7) He podido hacer preguntas sobre el estudio.  
8) He recibido suficiente información sobre el estudio.  
9) He comprendido adecuadamente la finalidad del estudio  
10) He aclarado o podido aclarar todas las dudas planteadas 

  
He hablado con:  
 
.................................................................................................................. 
 (nombre del investigador)  
 

c) Comprendo que mi participación es voluntaria.  
d) Comprendo que puedo retirarme del estudio:  

a. Cuando quiera  
b. Sin tener que dar explicaciones.  
c. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.  

 
En consecuencia:  
 

4) Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el 
acceso y utilización de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de información.  

5) Accedo a que las muestras de sangre o tejidos obtenidas para el estudio puedan ser utilizadas en 
el futuro para nuevos análisis relacionados con la enfermedad o fármacos del estudio no previstos 
en el protocolo actual (quedando excluidos los análisis genéticos, siempre y cuando no formen 
parte de los objetivos del estudio):  

SI  NO   
6) Recibo una copia de este documento. 

 
Nombre, firma del paciente y fecha  Nombre, firma del investigador y fecha  
 
Revocación:  
Ejerzo libremente mi derecho a revocar el consentimiento otorgado con anterioridad. 
 
Nombre, firma del paciente y fecha 
 
*
*
*
*
*
*
*


