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I) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

Es conocida la relacion entre la hiponatremia y la mayor mortalidad hospitalaria. Asi como,
también una mayor estancia hospitalaria. Para un tratamiento correcto de la hiponatremia es
necesario conocer la etiologia de la misma. En pacientes con nutricién artifical por via enteral esta
patologia es frecuente y a dia de hoy se desconoce la causa de la misma. Asi como, tampoco se
conoce la influencia de la hiponatremia sobre la morbimortalidad durante la administraciéon de la
nutricion enteral.

Objetivo: Conocer la etiologia de la hiponatremia en pacientes con nutricién enteral artificial por via
enteral y su relacion con la morbimortalidad.

Metodologia: Estudio observacional. Unicamente se recogeran sus datos clinico analiticos de su
historia clinica, sin precisar ninguna colaboracion por parte del paciente.

II) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios aspectos

importantes:

A) Su participacion es totalmente voluntaria. Dentro del proceso de asistencia hospitalaria por su
enfermedad, se realizara una encuesta clinica. Esta encuesta no interferird con los procesos

diagndsticos o terapéuticos que usted ha de recibir por causa de su enfermedad

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 1
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C) No percibird ninguna compensacion econémica o de otro tipo por su participacion en el estudio.
No obstante, la informacion generada en el mismo podria ser fuente de beneficios comerciales. En
tal caso, estan previstos mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la

poblacion, aunque no de forma individual en el participante.

D) La informacion obtenida se almacenard en una base de datos, en soporte informatico,
registrada en la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos, segun lo indicado en la legislacion
vigente sobre proteccion de datos de caracter personal (Ley Organica 15/1999), de 13 de
diciembre). Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada.

E) En todo momento el participante tendra derecho de acceso, rectificacién o cancelaciéon de los
datos depositados en la base de datos siempre que expresamente lo solicite. Para ello debera
ponerse en contacto con el investigador principal. Los datos quedaran custodiados bajo la
responsabilidad del Investigador Principal del Estudio, Dra Gomez Hoyos/Dra Cristina Serrano

Valles

F) Los datos seran guardados de forma indefinida, lo que permitird que puedan ser utilizados por
el grupo del investigador principal en estudios futuros de investigacion relacionados con la linea
de trabajo arriba expuesta. Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designados
por el Investigador Principal para trabajos relacionados con esta linea, siempre al servicio de
proyectos que tengan alta calidad cientifica y respeto por los principios éticos. En estos dos
ultimos casos, se solicitara antes autorizacion al CEIC (Comité Etico de Investigacion Clinica) del
Area de Salud Valladolid Este.

G) La falta de consentimiento o la revocacién de este consentimiento previamente otorgado no

supondra perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibira.

H) Es posible que los estudios realizados aporten informacién relevante para su salud o la de sus

familiares. Vd. tiene derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi lo desea.

) Solo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para

completar o actualizar la informacién asociada al estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

Estudio Caminos saludables como herramienta para incrementar los niveles de actividad

fisica y la mejora de la calidad de vida en individuos con diabetes tipo 2.

Yo,

(nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He leido la informacion que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1.- Cuando quiera.

2.- Sin tener que dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta investigacion.

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo
NO (marcar con una X lo que

en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos.

proceda)

.Sl

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo
en caso de que los estudios realizados sobre mis datos aporten informacion relevante para mi salud o la de
mis familiares ...Sl..... NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me serd entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL

EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, etc.)

NOMBRE Y APELLIDOS

FECHA

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nhombrado anteriormente

y/o la persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

Se entrega copia de este documento al paciente
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FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Yo revoco el consentimiento de

participacion en el estudio, arriba firmado con fecha

Firma:

Se entrega copia de este documento al paciente 4




