Subestudio SHINE: I-SPOT, Insight on Selected Procoagulation markers and Outcomes in stroke Trial (Investigación sobre determinados marcadores de procoagulación y resultados del estudio sobre accidentes cerebrovasculares) 
----------------------- Utilice la siguiente página sólo si corresponde -----------

Además del estudio de investigación principal, existe un subestudio opcional para el cual usted reúne los requisitos de participación. Si bien su participación en este subestudio opcional es importante para la investigación, usted puede participar en SHINE sin prestar su consentimiento para participar en este subestudio.

El propósito de este subestudio es reunir información sobre los efectos del nivel elevado de azúcar en la sangre y la terapia con insulina sobre la coagulación sanguínea. Las muestras de sangre que se recolecten serán utilizadas para este propósito únicamente. 

Si decide participar recolectaremos dos muestras de sangre: una antes de comenzar el tratamiento del estudio SHINE y la segunda unos dos días después de iniciado.  Cada muestra será de aproximadamente una cucharada de sangre.  Con la extracción de sangre, usted podría presentar dolor local en el sitio de extracción y, excepcionalmente, una infección o un hematoma. 

Sus muestras de sangre serán rotuladas con su número de identificación correspondiente al estudio SHINE y la fecha de la visita. No se incluirá ningún tipo de información personal en los tubos que se empleen para conservar las muestras de sangre. Sus muestras de sangre se almacenarán en Temple University durante aproximadamente 3 años después de la finalización del estudio SHINE o un período de hasta 10 años. Los resultados de estas pruebas no tendrán ningún efecto sobre la atención que recibe y ni usted ni su médico recibirán los resultados. 

Usted puede optar por no participar en este estudio.  Si opta por participar, puede retirarse en cualquier momento hasta que se eliminen los datos de identificación personal de las muestras, lo cual significa que las muestras no guardan relación con usted. Si tiene preguntas o desea retirar su muestra de sangre, comuníquese con el investigador principal cuyo nombre se indica en la página 1 de este formulario.  Si opta por no participar o se retira del estudio, su decisión no repercutirá negativamente sobre su relación o el tratamiento que recibe por parte de los médicos o Temple University Hospital. 

Su decisión no afectará su capacidad para participar en el estudio SHINE.

Coloque su inicial si autoriza la recolección de una muestra de sangre para su conservación como se describe más arriba:

______ SÍ, autorizo la recolección de muestras de sangre para el subestudio 
I-SPOT
______ NO, no autorizo la recolección de muestras de sangre para el subestudio 
I-SPOT

