ANEXO Il. MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA EN EL COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSITARIO DE LEON.

CARACTERIZACION CLINICA. EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE EDUCACION
PARA LA SALUD EN PACIENTES CON ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que
se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion

Clinica del Hospital Universitario de Ledn.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir

no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento.

Usted padece una limitaciébn del riego sanguineo de las piernas debido a la
obstruccion de una o varias arterias; es una patologia llamada “enfermedad arterial
periférica”. Con objeto de que usted conozca mejor su enfermedad y cémo impedir que
ésta se agrave, o bien, lograr que su progresion sea mas lenta, le proponemos su

participacion en este estudio.

Los sujetos participantes se distribuiran aleatoriamente en dos grupos (grupo
control y grupo experimental) desconociendo el grupo al que va a ser asignado. Todos
los sujetos recibirdn una intervencién educativa, que se llevara a cabo en momentos

diferentes, en funcién de haber sido asignado a un grupo u otro.

La participacion en el estudio, no implica ningun riesgo, y exige unicamente su
compromiso en la cumplimentacion de un cuestionario autoadministrado en dos
ocasiones. La primera aplicacion se llevara a cabo antes del alta hospitalaria y la

segunda, transcurrido aproximadamente un mes.

Su participacion, en cambio, puede aportarle notables beneficios relacionados con
un mayor conocimiento sobre su enfermedad y las medidas preventivas que se han de

llevar a cabo para retrasar su evolucion.



D. No Lo he recibido suficiente informacion sobre el estudio,
comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera y sin tener que dar explicaciones.

Presto libremente mi conformidad de participacion en el estudio y autorizo, a los miembros
del equipo de investigacion, a que realicen el andlisis de los datos obtenidos del
cuestionario y su difusion. Igualmente suscribo por su parte he obtenido la garantia de

confidencialidad del tratamiento y utilizacion de la informacion.

Firma del paciente Firma del investigador

Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:




