	
	



PLANTILLA PARA ELABORAR EL DOCUMENTO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO
ATENCIÓN: LOS CONTENIDOS DE ESTE MODELO SON ORIENTATIVOS Y SE DEBEN ADAPTAR A CADA ESTUDIO. LAS FRASES SOMBREADAS SE DEBEN ELIMINAR Y SUSTITUIRLAS POR EL TEXTO QUE PROCEDA. LOS TEXTOS EN RECUADRO AMARILLO DEBEN SER ELIMINADOS.
ALGUNOS PROYECTOS PUEDEN NECESITAR INFORMACIÓN ADICIONAL

DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE 

Título de la investigación:

Promotor:
Investigador Principal:                                          Tfno:


mail: 
Centro

1. Introducción:

Nos dirigimos a usted para solicitar su participación en un proyecto de investigación que estamos realizando en ____________ (Introducir nombre de hospital , CS, institución...). Su participación es absolutamente voluntaria, en ningún caso debe sentirse obligado a participar, pero es importante para obtener el conocimiento que necesitamos. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Ética. Antes de tomar una decisión es necesario que:

- lea este documento entero

- entienda la información que contiene el documento

- haga todas las preguntas que considere necesarias

- tome una decisión meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

Si decide participar se le entregará una copia de esta hoja y del documento de consentimiento firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.

2. ¿Por qué se le pide participar?

Se le solicita su colaboración porque padece usted/va a ser usted tratado/intervenido _____________(IMPORTANTE: indicar las características que tiene la persona voluntaria y por las cuales se le propone participar: es decir, por su pertenencia a un grupo concreto, o bien por la enfermedad o condición objeto de estudio; si se trata de controles sanos hay que explicarlo también; o si se le ha elegido porque se le va a someter a una determinada prueba o intervención).   
En total en el estudio participarán XXX (nº de pacientes o participantes) participantes/pacientes de estas características. En caso de estudios multicéntricos se debe añadir el número de centros en los que el estudio se llevará a cabo. 
3. ¿Cuál es el objeto de este estudio?

Explicar de forma clara y sin tecnicismos el objetivo del estudio. NO se debe copiar directamente del protocolo. 
Debe explicarse que se trata de una investigación y el conocimiento que se espera obtener de ella.   
4. ¿Qué tengo que hacer si decido participar?

Explicar de forma clara en qué va a consistir la participación de LA PERSONA VOLUNTARIA: si se va a revisar su historia clínica, si se le va a hacer alguna intervención específica para el estudio (qué intervención, cuántas veces, dónde se va a realizar), si tiene que acudir a varias visitas (cuántas, dónde, en qué momento y de qué duración), si se le pide cumplimentar encuestas (cuántas, tiempo estimado de cumplimentación), si se van a recoger datos aprovechando un proceso asistencial, si se le pide que done muestras biológicas (tipo de muestras, cómo se van a recoger), si se le va a someter a algún tipo de terapia manual, física, psicológica. Deberá especificarse la duración del estudio y, si se cree oportuno, se puede incluir un calendario en forma de tabla donde se recojan estos procedimientos/vistas. 
Se debe especificar también si el estudio supone desplazamientos específicos para la persona voluntaria.  
En los estudios de intervención, debe explicarse la asignación aleatoria (si prodece): la decisión de a qué grupo pertenece usted no la toma su médico, sino que se decide al azar. Es la única forma de poder valorar la utilidad real de la intervención. En el caso de que el estudio fuera enmascarado (ciego), debe explicarse que ni el paciente, ni el médico que le trata sabrán cuál es el grupo en el que está asignado el paciente.
Se debe explicar adecuadamente si existe un grupo control o si se utiliza un placebo, la probabilidad de estar en este grupo y qué procedimientos se van a aplicar en el grupo control.  
5. ¿Qué riesgos o molestias supone?

Se deben recoger y detallar todos los riesgos o molestias que pueda sufrir el voluntario por participar, incluyendo las pruebas diagnósticas que sean específicas del estudio (no es necesario si las pruebas son asistenciales y se harían igual aunque no estuviera en el estudio). También se deben especificar, si procede, las medidas para minimizar los riesgos y cómo se van a tratar los efectos adversos que puedan aparecer. En el caso de procedimientos novedosos debería incluirse que pueden aparecer riesgos desconocidos. En el caso de no preverse ningún riesgo, puede explicitarse. El tiempo de dedicación al estudio (desplazamientos, realización de test o cuestionarios, realización de otra serie de pruebas aunque no supongan un riesgo físico) se debe contabilizar como molestia e informar debidamente de ello a los participantes.  
En caso de que alguno de los procedimientos del estudio sea doloroso, se debe advertir expresamente. 
Para investigaciones con procedimientos invasivos: El investigador ha contratado una póliza de responsabilidad civil por si sufre algún daño o perjuicio derivado de su participación. Nº de póliza: XXXXXX; Compañía de seguros: ________________________. 

En caso de que exista algún riesgo específico para las mujeres embarazadas o en edad fértil se debe advertir expresamente, así como las medidas que se van a adoptar. También se deben explicar los riesgos para poblaciones especiales o vulnerables, con las advertencias oportunas. 
6. ¿Obtendré algún beneficio por mi participación?

Al tratarse de un estudio de investigación orientado a generar conocimiento usted no obtendrá ningún beneficio por su participación si bien contribuirá al avance científico y al beneficio social.
ADVERTENCIA: LA OBTENCIÓN GRATUITA DE LOS PRODUCTOS DE ESTUDIO, LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS, EL SEGUIMIENTO ESTRECHO, ETC NO DEBE SER CONSIDERADO COMO BENEFICIO DE LA PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO
Usted no recibirá ninguna compensación económica por su participación. Si se tiene prevista alguna compensación económica o de otro tipo, se debe especificar.

En caso de que la participación le pueda suponer gastos al voluntario (por desplazamientos o por otras molestias) se le debe decir que se le reembolsarán los gastos derivados de ésta. 
7. ¿Cómo se van a tratar mis datos personales?

ADVERTENCIA: EN ESTE APARTADO APARECE POR DEFECTO LA INFORMACIÓN DEL SERVICIO ARAGONÉS DE SALUD. SI SU ESTUDIO SE REALIZA EN LA UNIVERSIDAD DE ZARAGOZA, UNIVERSIDAD SAN JORGE U OTRA INSTITUCIÓN, CONTACTE CON EL RESPONSABLE DE PROTECCIÓN DE DATOS DE SU INSTITUCIÓN PARA ADAPTAR EL CONTENIDO
Se debe especificar si se van a recoger datos de la historia clínica del paciente o de otros registros ya existentes y solicitar su consentimiento expreso.

Información básica sobre protección de datos.

Responsable del tratamiento: [Nombre del Investigador principal o quién determine la institución]  
Finalidad: Sus datos personales serán tratados exclusivamente para el trabajo de investigación a los que hace referencia este documento.

Legitimación: El tratamiento de los datos de este estudio queda legitimado por su consentimiento a participar.
Destinatarios: No se cederán datos a terceros salvo obligación legal.

Derechos: Podrá ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión y portabilidad de sus datos, de limitación y oposición a su tratamiento, de conformidad con lo dispuesto en la LO 3/2018 de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales y el Reglamento General de Protección de Datos (RGPD 2016/679) ante el investigador principal del proyecto, pudiendo obtener información al respecto dirigiendo un correo electrónico a la dirección dpd@salud.aragon.es. En caso de no pertenecer al SALUD, se debe incluir el mail de contacto con el DPD de la institución correspondiente.
SÓLO PARA ESTUDIOS REALIZADOS EN EL SALUD: Podrá consultar información adicional y detallada en el Registro de Actividades de Tratamiento del Gobierno de Aragón, en el siguiente enlace: https://aplicaciones.aragon.es/notif_lopd_pub/details.action?fileId=731
Así mismo, en cumplimiento de los dispuesto en el RGPD, se informa que, si así lo desea, podrá acudir a la Agencia de Protección de Datos (https://www.aepd.es) para presentar una reclamación cuando considere que no se hayan atendido debidamente sus derechos.

El tratamiento de sus datos personales se realizará utilizando técnicas para mantener su anonimato mediante el uso de códigos aleatorios, con el fin de que su identidad personal quede completamente oculta durante el proceso de investigación.

A partir de los resultados del trabajo de investigación, se podrán elaborar comunicaciones científicas para ser presentadas en congresos o revistas científicas, pero se harán siempre con datos agrupados y nunca se divulgará nada que le pueda identificar.
En caso de que se realicen grabaciones (voz o vídeo) se debe solicitar permiso expreso para ello y explicar cuánto tiempo se van a conservar y quién va a tener acceso a las mismas.
EL INVESTIGADOR PUEDE RESUMIR LA INFORMACIÓN DE ESTE APARTADO SI DISPONE DE UN ENLACE A UNA PÁGINA WEB EN LA QUE SE OFREZCA AL PARTICIPANTE LA INFORMACIÓN COMPLETA
EN CASO DE UTILIZACIÓN DE HERRAMIENTAS O APLICACIONES ONLINE PARA LA RECOGIDA DE DATOS O BIEN EN CASO DE ALMACENAMIENTO DE DATOS EN LA NUBE, SE DEBE PONER EN CONOCIMIENTO DEL PARTICIPANTE LA POLÍTICA DE PRIVACIDAD DE LA HERRAMIENTA O APLICACIÓN Y ADVERTIR DEL CONTROL QUE VA A TENER EL INVESTIGADOR SOBRE DICHA INFORMACIÓN Y DAR LA OPCIÓN DE OPONERSE A ESTE TRATAMIENTO
8. ¿Cómo se van a tratar mis muestras biológicas? 
ESTE APARTADO SÓLO SE DEBE EXPLICAR SI SE RECOGEN MUESTRAS BIOLÓGICAS EN EL ESTUDIO, SI NO SE RECOGEN MUESTRAS BIOLÓGICAS SE DEBE ELIMINAR
Como ya le hemos explicado en el apartado 4, dentro de este estudio vamos a recoger las siguientes muestras biológicas: _______________________.

Dichas muestras serán analizadas en ________________________ y se estudiarán parámetros bioquímicos, hematológicos, análisis genéticos (especificar de forma sencilla). 

Una vez terminado el proyecto sus muestras o el material sobrante (elegir lo que proceda):

· Se destruirán

· Se incorporarán a la colección _____________ (identificar la colección, debe estar registrada en el Registro Nacional de Biobancos y se debe hacer referencia al nº de registro, y adjuntar hoja de información/consentimiento de colecciones)

· Se incorporarán al Biobanco ___________ (identificar el biobanco y adjuntar la hoja de información/consentimiento del Biobanco)

En caso de que se realicen análisis genéticos, los datos serán conservados durante 5 años (art 52, Ley 14/2007) y el personal que tendrá acceso a dichos datos será __________ 

9. ¿Quién financia el estudio?

Este proyecto se financia con fondos procedentes de ________________ (especificar la institución o empresa que lo financia. Si no tiene financiación también se debe especificar).
Si aplica: El conocimiento derivado de este estudio puede generar en un futuro beneficios comerciales que pertenecerán al equipo investigador, los participantes no tendrán derecho a reclamar parte de ese beneficio.
10. ¿Se me informará de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados generales como los derivados de sus datos específicos. También tiene derecho a no conocer dichos resultados si así lo desea. Por este motivo en el documento de consentimiento informado le preguntaremos qué opción prefiere. En caso de que desee conocer los resultados, el investigador le hará llegar los resultados.

En ocasiones al realizar un proyecto de investigación se encuentran hallazgos inesperados que pueden ser relevantes para la salud del participante. En el caso de que esto ocurra nos pondremos en contacto con usted para que pueda acudir a su médico habitual.
Si se realizan análisis genéticos se debe facilitar consejo genético y explicar detalladamente al paciente que los resultados derivados de su participación pueden ser relevantes para su salud y la de sus familiares. En caso de que los resultados sean de carácter experimental y no tengan implicaciones clínicas se debe explicar también con detalle este punto.
11. ¿Puedo cambiar de opinión?

Su participación es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en su atención sanitaria (sólo para proyectos en el ámbito asistencial). Basta con que le manifieste su intención al investigador principal del estudio. En caso de que decida retirarse del estudio puede solicitar la destrucción de los datos, muestras u otra información recogida sobre usted.
12. ¿Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participación?

En la primera página de este documento está recogido el nombre y el teléfono de contacto del investigador responsable del estudio. Puede dirigirse a él en caso de que le surja cualquier duda sobre su participación.

Muchas gracias por su atención, si finalmente desea participar le rogamos que firme el documento de consentimiento que se adjunta y le reiteramos nuestro agradecimiento por contribuir a generar conocimiento científico.
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Título del PROYECTO: _______________________________
  Yo, .............................................................................. (nombre y apellidos del participante)

He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente información sobre el mismo.

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

Comprendo que mi participación 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/mi relación con el investigador (según dónde se realice)
Presto libremente mi consentimiento para participar en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilización de mis datos conforme se estipula en la hoja de información que se me ha entregado (y para que se realice el análisis genético –sólo si procede-).
Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: 
sí     no   (marque lo que proceda)

Sólo si procede: Doy mi conformidad para que mis datos clínicos sean revisados por personal ajeno al centro, para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es revocable.
He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

	Firma del participante:
	

	Fecha:
	

	
	


He explicado la naturaleza y el propósito del estudio al paciente mencionado

	Firma del Investigador:
	

	Fecha:
	


DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO TUTOR O REPRESENTANTE

SE DEBE ELIMINAR ESTE DOCUMENTO EN CASO DE QUE NO APLIQUE
Título del PROYECTO: _______________________________
  Yo, .............................................................................. (nombre y apellidos del padre/madre/tutor o representante)

He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente información sobre el mismo.

He hablado con: ...........................................................................(nombre del investigador)
Estoy de acuerdo con la participación de mi Hijo/hija/tutelado/representado:

…………………………………………………………………………………………….(nombre y apellidos)
Comprendo que su participación es voluntaria.

Comprendo que puede retirarse del estudio:


1) cuando quiera


2) sin tener que dar explicaciones


3) sin que esto repercuta en sus cuidados médicos/ relación con el investigador (según dónde se realice)
Presto libremente mi consentimiento para que mi Hijo/hija/tutelado/representado participe en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilización de sus datos conforme se estipula en la hoja de información que se me ha entregado (y para que se realice el análisis genético –sólo si procede-).
Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: 
sí     no   (marque lo que proceda)

Sólo si procede: Doy mi conformidad para que sus datos clínicos sean revisados por personal ajeno al centro, para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es revocable.
He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

	Firma del padre/madre/tutor/representante:
	

	Fecha:
	

	EN CASO DE MENORES, DEBEN FIRMAR TODOS LOS TUTORES LEGALES

	


He explicado la naturaleza y el propósito del estudio al paciente mencionado

	Firma del Investigador:
	

	Fecha:
	


Versión XX, de fecha XX/XX/XX
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