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INTRODUCCIÓN
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le invita a participar. El proyecto cuenta con el informe favorable de un Comité de Ética de la Investigación.

Nuestra intención es que 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. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA Y RETIRADA
Debe saber que su participación es voluntaria y que puede decidir no participar. Si decide participar, puede 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 atención sanitaria.
Si deseara retirar su consentimiento y suspender su participación en el estudio deberá informar a su médico. 

OBJETIVO DEL ESTUDIO 
Describir brevemente por qué se desea realizar el estudio.

Definir el objetivo sin utilizar términos técnicos. La descripción del objetivo principal del estudio debe traducir de manera simple cual es la principal pregunta del estudio.
<<El objetivo de este estudio es ….>>
DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO
Indicar el número total de sujetos que se prevé van a incluir.

Explicar los grupos de intervención y que el procedimiento de asignación a uno u otro grupo, evitando utilizar tecnicismos como aleatorización.

Se debe decir que “ni el médico ni el paciente sabrán cuál es el tratamiento que va a recibir”, si se trata de un estudio doble ciego.

Ejemplo de texto con información a los pacientes:

<<Se le ha pedido que participe en un estudio de investigación de…
Este estudio se está llevando a cabo en XX (número) centros de investigación en XX (nombre países) y en él participarán aproximadamente XX (número) pacientes con XX (enfermedad).

Se seleccionará aleatoriamente a todos los participantes en este estudio (como si se saca un número de un sombrero) para estar en uno u otro grupo de intervención. Los grupos de intervención son los siguientes:

Grupo 1: ….

Grupo 2: ….

… 

Ni usted ni el médico del estudio podrán elegir el grupo de intervención al que será asignado.

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO

Se debe especificar la duración del estudio. Separar claramente las diferentes fases del estudio (cuando proceda).

Se debe indicar el número de visitas o la periodicidad de las mismas, las exploraciones complementarias y otras actividades a realizar durante el estudio (sin entrar en detalles excesivamente técnicos), reflejando claramente aquellas que forman parte de su tratamiento habitual y las que se realizarán de forma extraordinaria por su participación en el estudio. Informar también del número.

Se recomienda incluir un calendario en forma de tabla.

Ejemplo de texto con información a los pacientes:

La duración prevista de su participación en el estudio será de aproximadamente XX meses.
Procedimientos de selección del estudio:

Para determinar si cumple los requisitos para participar en el estudio, tendrá que someterse a los procedimientos de selección (actividades, pruebas y evaluaciones) que se describen a continuación: …. (exploración física, analítica de sangre, ECG, biopsias, cuestionarios, RM… se deben explicar todas las intervenciones).

Procedimientos del estudio:

Si cumple los requisitos para participar en este estudio, se someterá a uno o más de los procedimientos descritos en este documento en cada visita del estudio: … (explicar las intervenciones que se realizan cada visita del periodo de intervención).
Procedimientos de estudio posteriores (seguimiento):

Si continúa con el seguimiento posterior a la intervención, se someterá a uno o más de los procedimientos de estudio descritos a continuación: …(explicar las intervenciones que se realizan durante las visitas de seguimiento).

POSIBLES BENEFICIOS

No se espera un beneficio directo por su participación en este estudio de investigación. No obstante, los conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de sus datos y muestras pueden ayudar al avance médico y, por ello, a otras personas con su misma enfermedad en el futuro. 
RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO

Se debe describir los riesgos y molestias de las pruebas que se realizan como consecuencia del estudio. Evitar tecnicismos.
Se debe indicar las responsabilidades del participante en relación a:

-
Cumplimiento con las visitas y actividades del estudio

-
Notificar cualquier evento adverso que le suceda o cambios en medicación.

A continuación de describen las molestias para algunas exploraciones en los estudios de investigación. Por ejemplo:
<<Algunas de las exploraciones y muestras se obtienen durante el seguimiento habitual de su enfermedad o proceso, pero otras son solicitadas adicionalmente porque son necesarias para cumplir con los objetivos de este estudio. A continuación, le explicamos cuáles son y los riesgos asociados a los procedimientos del estudio y la obtención de muestras: 

Exploración física: La exploración no entraña riesgos especiales. Será similar a las exploraciones que le hayan hecho en la consulta del médico en el pasado.

Análisis de sangre: se obtendrán XX muestras de sangre y la cantidad extraída en cada análisis será de XX ml de sangre. Las extracciones de sangre no suponen ningún problema. Sin embargo, en ocasiones, pueden provocar hemorragias, hematomas, molestias, infecciones y/o dolor en el punto de extracción de sangre. También puede sentirse mareado.
Electrocardiograma (ECG): La irritación cutánea es rara, pero podría producirse durante un ECG debido a los electrodos o al gel utilizados. Para hacer el ECG, le colocarán unos parches en diferentes partes del cuerpo. El ECG no produce dolor ni molestias; sin embargo, la retirada de los parches puede causar cierta irritación de la piel.

Cuestionarios: Se puede sentir incómodo o molesto al tener que responder a las preguntas del médico o el personal del estudio. Si se siente incómodo o molesto al rellenar un cuestionario o responder a las preguntas, dígaselo al médico o al personal del estudio. Tiene derecho a negarse a responder a cualquier pregunta.
Muestra de orina: se obtendrán XX muestras de orina. Se le pedirá que orine en un recipiente pequeño. Esta prueba no le ocasionará ninguna molestia.

Muestras de tumor: Se le pedirá que done una parte de la muestra tumoral de una biopsia o de una intervención quirúrgica que se le haya realizado durante el proceso asistencial. Una biopsia es un fragmento de tejido tumoral que se extrae para estudiarlo viendo las células con un microscopio o para hacer pruebas para buscar moléculas (partículas) concretas. Los riesgos más frecuentes de una biopsia son: dolor durante el procedimiento, hemorragia e infección. Añadir otros riesgos posibles de acuerdo a la localización.
En caso de que sea preciso realizar biopsia/biopsias específicas en el contexto del proyecto, es preciso informar al paciente de este hecho en este documento, así como de los riesgos asociados a las mismas. Si las biopsias son opcionales, debe darse opción al final del documento para autorizar su realización. Si Ud. consiente, se le realizará una nueva biopsia del tumor en ……. en caso de progresión, en la visita ……. Esta biopsia es específica por participar en este estudio. >>
COMPENSACIÓN ECONÓMICA

<<Se prevé que la participación en el estudio no le supondrá ningún coste adicional a su atención clínica estándar habitual>>.

En los casos en los que se haya previsto, por las características del estudio (sin beneficio terapéutico) compensar a los pacientes por el tiempo dedicado al estudio o por las molestias que se le ocasionen, se debe incluir en este apartado el importe previsto para ello. 
<<Su participación en el estudio no le supondrá ningún coste adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de la práctica habitual y le serán reintegrados los gastos extraordinarios tales como comida y desplazamiento, que la participación en el mismo le generen>>. 

<<Esta compensación será proporcional a la participación en el estudio>>.

<<No percibirá ningún beneficio económico por su participación en este estudio>>.

MUESTRAS BIOLÓGICAS 

<<Durante su participación en este estudio de investigación, se le tomarán muestras biológicas. Estas muestras son necesarias para evaluar su salud y pueden aportar información nueva que ayude a entender mejor su enfermedad. Todas las muestras recogidas durante el estudio se tratarán de conformidad con las directrices establecidas en la Ley de Investigación Biomédica 14/2007 y el Real Decreto 1716/2011.

Las muestras de …….. se utilizarán para analizar… (ej:  estado de salud). Se analizarán en el centro hospitalario y se desecharán una vez obtenidos los resultados. 
Las muestras de …….. se utilizarán para analizar… (ej:  biomarcadores). Se analizarán en el laboratorio de ………. para los fines de esta investigación … Una vez finalizado el estudio, se destruirán las muestras restantes, salvo que usted dé su consentimiento para que se conserven y se utilicen en investigaciones futuras (véase la elección sí/no que aparece al final del documento).

En caso que Ud. autorice su conservación para usos futuros de las muestras, Ud. debe saber que sus muestras se almacenarán … (en un Biobanco o en una colección): 
En caso que las muestras pasen a Biobanco, el paciente deberá firmar el consentimiento general de donación del correspondiente Biobanco. Se deberá informar de los siguiente: Las muestras se almacenarán en el Biobanco de ….. (nombre del Biobanco) y se podrán ceder a proyectos autorizados, tanto a nivel nacional como internacional y para finalidades de diferentes líneas de investigación o estudios genéticos, previo dictamen favorable del comité científico y del comité de Ética del Biobanco. Usted podrá dirigirse al biobanco para obtener información de los proyectos en los que se hayan utilizado sus muestras.  
En caso que las muestras se almacenen como colección registrada en España, añadir la siguiente información: Las muestras se almacenarán en la colección XX (incluir datos de la colección, nº de registro y responsable. Se puede registrar a través de la intranet i contactar con el biobanco si precisa de asesoramiento), y se podrán utilizar en proyectos relacionados con esta línea de investigación (su enfermedad) aprobados por un Comité de Ética de la Investigación. En caso de que se planteara el uso o cesión de sus muestras en una investigación diferente se solicitaría su consentimiento. Usted podrá dirigirse a …. (responsable de la colección o investigador principal) para obtener información de los proyectos en que se hayan utilizado sus muestras.

Si la colección se inicia con este proyecto indicar que la colección se registrará en el Registro Nacional de Biobancos del Instituto de Salud Carlos III en la sección de COLECCIONES para poder utilizarla en proyectos posteriores relacionados con esta línea de investigación e informados favorablemente por un Comité de Ética de la Investigación. 
También es posible que sea necesaria alguna muestra adicional. En ese caso, su médico se pondrá en contacto con usted para solicitarle de nuevo su colaboración. Se le informará de los motivos y se le solicitará de nuevo su consentimiento. >>
Análisis genéticos (cuando proceda)
Sus muestras recogidas para investigación de ….. (ej.: biomarcadores) podrían ser utilizadas como material de estudio genético (instrucciones para las células sobre su funcionamiento en forma de ADN y ARN), proteínas o partes de proteínas (una parte de todas las células), y/u otras moléculas del metabolismo celular (ej. azúcares y grasas). Toda esta investigación es un esfuerzo para desarrollar nuevas terapias, pruebas de diagnóstico, métodos de investigación y / o tecnologías.
De acuerdo con la Ley de Investigación Biomédica 14/2007, usted tiene derecho a conocer, o a no conocer, los datos genéticos que se obtengan a partir del análisis de las muestras donadas. Usted puede solicitar acceso a la información genética obtenida de sus muestras en este estudio a través de su médico del estudio. 

SEGURO

Si la realización de una determinada prueba diagnóstica o procedimiento del estudio supone un riesgo superior a la práctica clínica, debe explicarse que, en cumplimiento de la Ley de Investigación Biomédica 14/2007, el estudio estará cubierto por un seguro específico. En este supuesto se deberá informar de los siguiente:

<<El Promotor/investigador del estudio dispone de una póliza de seguros que se ajusta a la legislación vigente (Ley Orgánica 14/2007) y que le proporcionará la compensación e indemnización en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran producirse en relación con su participación en el estudio, siempre que no sean consecuencia de la propia enfermedad que se estudia o de la evolución propia de su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

Nº póliza: 

Compañía de seguros:
Si desea más información relativa a este apartado, consulte con el investigador principal del estudio en su centro >>

Cuando los procedimientos del estudio estén cubiertos por la póliza del hospital, agregar la información siguiente: 

<<El centro dispone de una póliza de seguros que le proporcionará la compensación e indemnización en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran producirse en relación con su participación en el estudio, siempre que no sean consecuencia de la propia enfermedad que se estudia o de la evolución propia de su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.
Si desea más información relativa a este apartado, consulte con el investigador principal del estudio en su centro>>.
PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES
Tanto el promotor como el centro, se asegurarán de que se mantenga la confidencialidad de sus datos personales recogidos durante el estudio, en cumplimiento tanto de las leyes de protección de datos nacionales como de las leyes europeas de protección de datos.

Para obtener más información sobre la confidencialidad y la protección de datos de carácter personal, consulte el Apéndice 1. 
OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE

En el caso de que se disponga de nueva información que pueda afectar a su deseo de seguir participando en este estudio, usted será informado.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto.

CONTACTO EN CASO DE DUDAS

Si durante su participación tiene alguna duda o necesita obtener más información, Póngase en contacto con:

Investigador principal:

Servicio:

Teléfono de contacto: 
Horario de atención:
Si excepcionalmente se trata de otro profesional se debe indicar qué profesional es.

No es aceptable que se refiera al CEIm como punto de contacto para los pacientes.
ESTUDIOS EN MENORES DE EDAD

Para los estudios que se realicen en población pediátrica se facilita a modo de recomendación el documento elaborado por KIDS Barcelona. “Young Persons’ Advisory Group del Hospital Sant Joan de Déu”, como ayuda o guía en su elaboración”.

El documento está publicado en la siguiente dirección de internet: https://www.rarecommons.org/files/triptico_asentimiento_pediatrico.pdf 

Cuando en el estudio se incluya menores o se trate de un estudio en pediatría, a la HIP/CI de los padres/tutores, deberá añadirse la siguiente información:

Les informamos que se le va a entregar a su hijo una hoja de información y consentimiento informado adaptados a su capacidad de entendimiento que deberá firmar.

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el nuevo RD, el consentimiento debe cumplir con lo dispuesto en el artículo 156 del Código Civil, en el cual se especifica que «El documento de consentimiento informado de los padres será válido siempre que vaya firmado por uno de ellos con el consentimiento expreso o tácito del otro que debe quedar suficientemente documentado». Se recomienda añadir lo siguiente:
⎕ Los progenitores (ambos)

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor que autoriza habrá de declarar una de las siguientes:

⎕ Confirmo con la presente que el otro progenitor no se opone a la participación de nuestro hijo/a en el estudio.

⎕ El firmante es el único tutor legal.

Apéndice 1. PROTECCIÓN DE DATOS DE CARÁCTER PERSONAL RELATIVO AL DOCUMENTO HIP/CI DEL ESTUDIO:
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¿Quién es responsable?

XXXX  es el promotor de este estudio. Especificar cuando el investigador sea también promotor del estudio.
Tanto el Centro como el Promotor/Investigador son responsables del tratamiento de sus datos. El centro es el responsable de todos los datos que figuren en la historia y que puedan identificarle y el promotor/investigador de los que se recogen en este estudio de forma codificada (pseudonimizada). 

La función del responsable del tratamiento de datos es asegurarse de que su información se utilice correctamente. El promotor y el centro cumplirán la normativa de protección de datos: 

- EL Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 (RGPD) relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos 

- La Ley Orgánica 3/2018 de 5 de diciembre, de Protección de datos Personales y garantía de derechos digitales (LOPDPGDD)

¿Qué datos se recopilarán y utilizarán?

El promotor no recopilará más datos de los necesarios para la realización de este estudio: XXX 
Detallar los datos que el promotor recopilará para el estudio (Ej. datos de su historial médico relacionados con su patología su evolución y el tratamiento que ha recibido)

¿Para qué se utilizarán estos datos?

El promotor usará estos datos para responder a la/s pregunta/s del estudio e investigaciones relacionadas, que se explican en la hoja de información que se le ha proporcionado. 

Si consiente/acepta participar en este estudio, el promotor y el investigador podrían reutilizar estos datos para otros proyectos de investigación, con los siguientes fines de investigación: aspectos relacionados con la enfermedad o proceso en estudio, determinación de biomarcadores de la enfermedad, y la seguridad del procedimiento en investigación. Respetando en todo momento la confidencialidad y garantizando el cumplimiento la legislación vigente. 
En el caso de que se prevea la reutilización de los datos, el promotor deberá poner a disposición de los participantes una fórmula para para que puedan conocer en que estudios se reutilizan los datos. Ejemplo página web del centro, página web del promotor.

Su información solo se utilizará en investigaciones que se hayan sido aprobadas por un Comité de Ética de la Investigación, y de forma que no contradiga las preferencias expresadas por usted en el consentimiento firmado. En aquellos países en los que la ley no obligue a la aprobación por parte de un CEI, se requerirá el informe favorable del delegado de protección de datos o de un experto en los términos establecidos en la normativa aplicable.
¿Qué ocurre con la confidencialidad?

En todo momento se mantendrá la confidencialidad de sus datos. Durante su participación en el estudio se le identificará mediante un código y ni el investigador, ni el hospital transferirán información alguna que pueda identificarle directamente. 

La lista que relaciona el código de identificación con los datos que le identifican (nombre, apellido, número de historia clínica, …) se guardan de manera confidencial en su centro sanitario, y no saldrán del mismo.

El acceso a su información personal identificada quedará restringido al investigador principal del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm) y personal autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos, procedimientos del estudio, y el cumplimiento de normas de buena práctica clínica; pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos. Su identidad podría ser revelada en casos excepcionales, como situaciones de urgencia médica para su salud o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los participantes se ajustarán a lo dispuesto en la normativa aplicable.

Si existe alguna situación especial por la que se necesitara conocer la identidad del sujeto para cumplir con algún requisito del estudio se debe explicar en este apartado.

¿Durante cuánto tiempo se guardarán sus datos?

Toda la información que le solicitemos es necesaria para poder participar en este estudio y es obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo del mismo. 

El Centro, el investigador y el Promotor están obligados a conservar los datos recogidos para el estudio según los plazos legales establecidos en la normativa. El promotor y el investigador durante al menos XXX años tras la finalización del estudio, y el centro durante el tiempo necesario para proporcionarle una adecuada asistencia.

¿Qué derechos tengo? 

Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos: 

Puede preguntar en cualquier momento qué datos se están guardando (derecho de acceso), quién los usa y con qué fin; puede solicitar una copia de sus datos personales para su propio uso. 

Puede solicitar recibir una copia de los datos personales proporcionados por usted para transmitirlos a otras personas (portabilidad). 

Puede corregir los datos personales proporcionados por usted y limitar el uso de datos que sean incorrectos (derecho de rectificación y supresión). 

Puede oponerse al uso de sus datos personales o restringirlo (derecho de oposición). 

En relación a los derechos sobre sus datos personales, le recordamos que existen algunas limitaciones con objeto de garantizar la validez de la investigación: si decide dejar de participar en el estudio o retirar su consentimiento sobre el tratamiento de sus datos no se podrán eliminar aquellos datos recogidos hasta ese momento. Debe saber que si decide retirar el consentimiento sobre el tratamiento de sus datos podría determinar su cese en la participación en el estudio. Así mismo usted puede tener limitado el derecho de acceso a los datos. Para proteger sus derechos, utilizaremos la menor cantidad posible de información. 

Explicar la limitación del derecho de acceso (por ejemplo hasta que el estudio termine, datos de biomarcadores que se consideren exploratorios,…) 

Asimismo, le informamos de su derecho a presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos ante cualquier actuación del Promotor o del Centro que considere que vulnera sus derechos en materia de protección de datos.
¿Con quién contacto? 

Puede contactar con el delegado de protección de datos de su centro, o bien, contactar con el delegado de protección de datos del promotor:
Datos de contacto del delegado de protección de datos (DPD) del Centro: protecciodedades@imim.es 
Datos de contacto del DPD del promotor: XXX
¿Se compartirán y transferirán mis datos? (incluirlo si procede) 

El promotor podría transferir o compartir sus datos con sus delegados, socios y/o a otros investigadores dentro o fuera de la Unión Europea (UE). En cualquier caso, los destinatarios de los datos no tendrán acceso al código que permite relacionar sus datos con usted; solo su médico o el personal del hospital tienen acceso a esta clave. 

Puede que la legislación en algunos de estos países no sea tan estricta como la de su país. Por lo tanto, sus datos pueden estar expuestos a un riesgo ligeramente más alto de pérdida de confidencialidad. En ese caso, el promotor, se asegurará de que las transferencias de datos respeten sus derechos y confidencialidad. 

Además, en el caso de actividades que podrían suponer mayores riesgos (por ejemplo, el envío de datos a un tercero o a otro país), el promotor aplicará una protección adicional, como por ejemplo el cifrado de datos. El cifrado es el proceso de codificación de mensajes o información para que solo partes autorizadas puedan acceder a estos, y que aquellas que no estén autorizadas no puedan hacerlo. 

Todos los destinatarios de datos firmarán/aceptarán un Acuerdo de Transferencia de los Datos o un acuerdo de términos de uso equivalente en el que aceptarán no intentar volver a identificar a las participantes de la investigación. 

Modelo tratamiento y transferencia fuera de UE (países con legislación no compatible como EE.UU).

En este caso debería informarse de que sus datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros países especificando lo siguiente: 

· a quien se transferiría: ejemplo a las entidades de nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores científicos que colaboren con nosotros,

· qué tipo de datos se transferirían,

· para que fines:  para los mismos fines del estudio descrito no para fines adicionales.

· con qué salvaguardas quedarán protegidos los datos:  En el caso en que se produzca transferencia de los datos codificados fuera de la UE a las entidades del grupo del promotor, a prestadores de servicios o a investigadores científicos que colaboren con el promotor/investigador, sus datos quedarán protegidos con salvaguardas u otros mecanismos establecidos por las autoridades de protección de datosl. ejemplos(dejar solo el/los que correspondan):

· el país destinatario de los datos(especificar) ha sido declarado de nivel adecuado por la Comisión Europea

· de conformidad con las normas corporativas vinculantes del promotor (los procedimientos que ha puesto en marcha el promotor), que se pueden encontrar en el sitio web del promotor(incluir dirección web)

· Cláusulas contractuales tipo de protección de datos: ej. El promotor firmará con el destinatario las cláusulas contractuales tipo de protección de datos que establece la Comisión Europea

· Códigos de conducta.

· Mecanismos de certificación.

· Otro: excepciones declaradas en el RGPD (especificar teniendo en cuenta que son excepciones)

¿Cómo se comunicarán los resultados?

El promotor publicará los resultados del estudio en ….. (ej: revistas científicas y www.clinicaltrials.gov).
El promotor/investigador está obligado a publicar los resultados, tanto positivos como negativos, de los estudios, preferentemente, en revistas científicas antes de ser divulgados al público no sanitario.

Cuando se hagan públicos estudios y trabajos de investigación sobre medicamentos, dirigidos a la comunidad científica, se harán constar los fondos obtenidos por el autor, por o para su realización, y la fuente de financiación.

Se mantendrá en todo momento el anonimato de los sujetos participantes en el estudio.  

Logo 
CONSENTIMIENTO INFORMADO
	TÍTULO DEL ESTUDIO
	

	CÓDIGO DEL ESTUDIO
	

	VERSIÓN y FECHA
	

	PROMOTOR
	

	INVESTIGADOR PRINCIPAL
	para rellenar en cada centro

	CENTRO
	para rellenar en cada centro


Yo………………………………………<<nombre y apellidos del participante>>
⎕ He leído y comprendido la hoja de información y el apéndice 1 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…………………… ……………….<<nombre del investigador>>
⎕ Comprendo que mi participación es voluntaria.

⎕ Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1º Cuando quiera. 

2º Sin dar explicaciones.

3º Sin que esto repercuta en mi atención médica.

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

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio, confirmo que he leído el Apéndice 1 y estoy conforme con su contenido.
Añadir otros supuestos de consentimiento en función de la necesidad del estudio, y de acuerdo a la información de la Hoja de información al paciente. Ejemplos:

Deseo que el médico del estudio me comunique la información derivada de las pruebas genéticas realizadas que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto……………………………………………

Consiento al almacenamiento y uso de las muestras biológicas y de los datos asociados en una colección con fines de investigación y se utilice en investigaciones futuras relacionadas con la enfermedad en estudio, en las condiciones explicadas en esta hoja de información. 

 SI  NO

Doy mi consentimiento para la conservación de la muestra y de los datos asociados en el Biobanco, y he firmado el documento de Consentimiento Informado del ………. (ej.: MARBiobanc, u otro Biobanco nacional, especificar) 

 SI  NO

Consiento a ser contactado en el caso de necesitar más información o muestras biológicas adicionales.

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto…………………….

Nombre y apellidos del participante: 
 Nombre y apellidos del investigador: 

(a rellenar por el participante)
______________________________
_______________________________

Firma





 Firma

Fecha: __/__/______



 Fecha: __/__/______

Firma del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho (cuando se obtenga el CI en personas con capacidad modificada para dar su CI): 
__________________________________ (nombre y apellidos a rellenar a rellenar por el representante legal, familiar o persona vinculada de hecho):
Firma:

Fecha: __/__/______

Logo 

CONSENTIMIENTO INFORMADO ANTE TESTIGOS

	TÍTULO DEL ESTUDIO
	

	CÓDIGO DEL ESTUDIO
	

	VERSIÓN y FECHA
	

	PROMOTOR
	

	INVESTIGADOR PRINCIPAL
	para rellenar en cada centro

	CENTRO
	para rellenar en cada centro


Yo, ………………………………………<<nombre y apellidos del testigo>>, como testigo, afirmo que en mi presencia se ha informado a D/Dª…………………………………… <<nombre y apellidos del participante>> sobre el presente estudio, se le ha leído la hoja de información y el apéndice 1 sobre el estudio, de modo que:
⎕ Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.

⎕ Ha recibido suficiente información sobre el estudio.

⎕ Ha hablado con…………………… ……………….<<nombre del investigador>>
⎕ Comprende que su participación es voluntaria.

⎕ Comprende que puede retirarse del estudio:

1º Cuando quiera. 

2º Sin dar explicaciones.

3º Sin que esto repercuta en mi atención médica.

Recibirá una copia firmada y fechada de esta hoja de información y consentimiento informado.
El participante presta libremente su conformidad para participar en el estudio y confirma que se le ha leído el Apéndice 1 y está conforme con su contenido.
Añadir otros supuestos de consentimiento en función de la necesidad del estudio, y de acuerdo a la información de la Hoja de información al paciente. Ejemplos:

Desea que el médico del estudio le comunique la información derivada de las pruebas genéticas realizadas que pueda ser relevante y aplicable para su salud o la de sus familiares:

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto……………………………………………

Consiente al almacenamiento y uso de las muestras biológicas y de los datos asociados en una colección con fines de investigación y se utilice en investigaciones futuras relacionadas con la enfermedad en estudio, en las condiciones explicadas en la hoja de información. 

 SI  NO

Da su consentimiento para la conservación de la muestra y de los datos asociados en el Biobanco, y ha firmado el documento de Consentimiento Informado del …….. (ej.: MARBiobanc, u otro Biobanco nacional, especificar) 

 SI  NO

Consiente a ser contactado en el caso de necesitar más información o muestras biológicas adicionales.

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto…………………….

Nombre y apellidos del testigo: 
 
Nombre y apellidos del investigador: 

(a rellenar por el testigo)
____________________________

_______________________________
Firma





 Firma
Fecha: __/__/______



 Fecha: __/__/______
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