HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE
Titulo: 
Investigador Principal y Coordinador:
Versión ………..
Introducción
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Nuestra intención es que reciba la información correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir en cualquier momento. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Participación voluntaria
Debe saber que su participación es voluntaria y que puede decidir no participar o 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 tratamiento.
Descripción general del estudio
Descripción de la patología o asunto que se quiere estudiar

Estamos realizando un estudio en el ámbito ………. que tiene por objeto obtener información que nos permita establecer la etiología, las características clínicas y la evolución de los pacientes que ……………………………………………. Usted ha sido diagnosticado de ……….. y por este motivo le solicitamos que durante su hospitalización permita ser visitado por los médicos investigadores, quienes le realizarán una serie de preguntas, tomarán muestras nasales y/o faríngeas (4 en total) en caso de tener infección por el virus pandémico de la gripe, y realizarán una historia clínica y valoraciones cada día.(esto es un ejemplo pero hay que describir cualquier procedimiento)
Confidencialidad
El acceso a su información personal quedará restringido al médico del estudio/colaboradores, Autoridades Sanitarias, al Comité Ético de Investigación Clínica, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a .lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal que le confiere los derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición de sus datos.
En la comunicación y la cesión de sus datos se garantiza la confidencialidad como mínimo con el nivel de protección de la legislación vigente en nuestro país. 
A partir de dichos datos se podrán elaborar comunicaciones científicas para ser presentadas a congresos o revistas científicas siempre manteniendo en todo momento la confidencialidad de sus datos de carácter personal.
Compensación económica
Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto ni tiene compensación económica alguna.
Contacto

Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelación o el uso que se pudiera hacer de sus datos médicos, si tuviera dudas, preocupaciones o quejas sobre el estudio o su participación en él, deberá contactar con:


•
Dra…………………………………. en el teléfono ……………………………….

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Consentimiento

Yo (nombre y apellido)     …...................................................................................................

He leído la hoja de información que se me ha entregado y he podido hacer preguntas y recibido suficiente información sobre el estudio. Además comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilización de mis datos en las condiciones detalladas anteriormente.

Firma: ........................................

  Firma: ..........................................

Investigador: __________________              Paciente o familiar_______________
Fecha: _________________________
