MODELO DE HOJA DE INFORMACIÓN A LOS PARTICIPANTES PARA PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN QUE IMPLIQUEN UTILIZACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS
CONTENIDO

Encabezado.

1. Título de proyecto:

2. Identificación del investigador responsable: 

3. Centro, unidad, servicio: 

4. Entidad financiadora/Promotor:

5. Versión:

Datos de la Investigación:
1. Descripción general:
Considerando la enfermedad o proceso que usted padece /o que puede padecer/ o que padece alguno de sus familiares, le solicitamos su consentimiento para participar en un estudio del que le informamos a continuación. Antes de decidir si quiere participar o no, le rogamos lea detenidamente este documento que incluye la información sobre este proyecto. Puede formular todas las preguntas que le surjan y solicitar cualquier aclaración sobre cualquier aspecto del mismo.
El lugar donde se procesará la muestra será (indicar Hospital, laboratorio, centro de investigación…etc)
El proyecto cuenta con el informe favorable del Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital universitario La Paz.
Es probable que no reciba ningún beneficio personal (si es que sí, especificar) por su participación en este estudio. En cualquier caso, los datos recogidos en el mismo podrán derivar en un mayor conocimiento de su enfermedad o condición objeto de estudio.

Su participación en este estudio es voluntaria: Si usted decide no participar recibirá todos los cuidados médicos que pudiera necesitar y su relación con el equipo médico que le atiende no se verá afectada.

2. Propósito del estudio:

Explicar en un leguaje compresible la justificación y objetivos del estudio. 

3. Procedimientos del estudio:

Describir la duración, las visitas, pruebas complementarias_______que conlleva la realización del estudio describiendo los posibles riegos y molestias.
4. Muestras a recoger:
Como parte de este proyecto aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica de se

le va a extraer (o se le ha extraído ya) una muestra para utilizarla con fines de investigación, con objeto de aumentar los conocimientos sobre la patología o proceso objeto de estudio, y desarrollar nuevas estrategias y terapias aplicables a futuros pacientes.
SANGRE: La extracción de sangre no conlleva más molestias que un simple pinchazo en la vena en el brazo. A veces, muy raramente, le puede ocasionar un pequeño hematoma o una leve inflamación que remitirán en pocos días.

BIOPSIA La extirpación de tejido se realiza con fines diagnósticos y terapéuticos, pero frecuentemente no se estudia toda la muestra sino que, tras realizar los estudios histopatológicos de las zonas representativas de la lesión, se suele destruir el resto del tejido. Descripción de riesgos inherentes al proceso de obtención de muestra, si es que los hubiese.

ORINA. La recogida de la muestra de orina de forma espontánea no supone ningún riesgo para usted

Su colaboración es gratuita, por lo que renuncia a cualquier derecho de naturaleza económica, patrimonial o potestativa sobre los potenciales beneficios que puedan derivarse de manera directa o indirecta de las investigaciones que se lleven a cabo con las muestras que cede para investigación. 
5. Riesgos e inconvenientes para el participante
Describir los posibles inconvenientes vinculados con la donación y obtención de la muestra (si los hubiera), incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad a fin de recabar nuevos datos u obtener nuevas muestras, para lo que podrá solicitársele información sobre el modo de hacerlo. En todo caso el paciente siempre cuenta con la potestad de negarse a participar en posteriores requerimientos.

Si la realización de la prueba diagnóstica no corresponde a la práctica clínica, debe explicarse que, en cumplimiento de la Ley de Investigación Biomédica, el estudio estará cubierto por un seguro.

Si está previsto en el protocolo que a lo largo de la investigación estas muestras se vayan a donar a terceros, se debe especificar.

6. Derechos del participante 
Usted puede revocar su consentimiento y sus efectos en cualquier momento, incluida la posibilidad de la destrucción o de la anonimización (destrucción del código que vincula la muestra con su identidad) de sus muestras sin necesidad de dar explicaciones y sin ningún perjuicio en su tratamiento médico. En este caso, la revocación no se extenderá a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado a cabo. Asimismo tiene derecho a incluir las restricciones que desee respecto del uso de sus muestras.
Usted tiene la posibilidad de contartar con el Dr./Investigador/Clínico____en caso de aparición de cualquier efecto adverso médico.

Se informará sobre el seguro u otras medidas que existan para asegurar una compensación adecuada en el caso que el sujeto sufra algún daño.
Confidencialidad
Toda la información relacionada con el estudio es estrictamente confidencial según la L.O.P.D. 15/1999 de 13 de Diciembre.

Sus derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición puede ejercitarlos ante el Dr./Investigador/Clínico que le informa, cuyo lugar de trabajo es_________
Representantes del Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital y de las Autoridades Sanitarias Españolas podrán tener acceso a sus registros médicos con el fin de controlar y garantizar la correcta realización del estudio. Los resultados del estudio podrán ser comunicados en reuniones científicas, Congresos Médicos o publicaciones científicas, sin embargo se mantendrá una estricta confidencialidad sobre la identidad de los pacientes.

En caso de investigaciones que impliquen análisis genéticos: 

Se deben describir las pruebas propuestas y explicar qué objetivo tienen.
Tiene derecho a conocer los datos genéticos con relevancia clínica que se obtengan a partir del análisis de las muestras donadas, que serán conservados  durante un período mínimo de cinco años, según exige la Ley, al igual que los resultados obtenidos en los distintos proyectos de investigación para los que se haya utilizado su muestra, siempre que así lo desee.
También es posible que se produzcan descubrimientos inesperados que pudieran tener trascendencia para su salud  por lo que tiene derecho a decidir si desea que le sean o no comunicados. Igualmente, la información que se obtenga también pudiera ser relevante para la salud de sus familiares, siendo, por tanto, conveniente que les transmita la información obtenida; no obstante, es decisión personal suya informar a dichos familiares con el fin de que, si ellos lo desean, puedan ser estudiados y valorar así cuál es su riesgo personal y sus opciones de salud en un futuro. Según prevé la Ley, cuando esta información a criterio del médico responsable, sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares biológicos, se informará a un familiar próximo o a un representante, previa consulta del comité asistencial si lo hubiera. En todo caso, la comunicación se limitará exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades. 

Se le garantiza que la información genética que le sea transmitida irá acompañada del correspondiente consejo genético, una vez se hayan obtenido y evaluado los resultados del análisis.
7. Información sobre la muestra donada
Destino de la muestra al término de la investigación: (se darán las opciones que el investigador considere oportunas)
1. Almacenamiento de las muestras/datos: Disociación, anonimización. Se debe explicar qué se entiende por “anonimización” (proceso por el cual no es posible establecer relación entre un dato o muestra y el sujeto al que se refiere) y “disociación” (dato no asociado a una persona identificada o identificable mediante un código que permite la operación inversa). 

2. Destrucción de la muestra una vez finalizado el proyecto 

3. Incorporación a una colección de muestras o a un biobanco, para ulteriores investigaciones, e informar de las implicaciones de su decisión. (Real Decreto 1716/2011). (El paciente deberá firmar el consentimiento general del Biobanco de IdiPAZ) 
Aquellas investigaciones que generan una base de datos con información de carácter personal de los participantes, el fichero deberá cumplir la normativa de protección de datos (alta en la Agencia Española de Protección de Datos, creación del fichero, medidas de seguridad, etc.). 

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento

Investigador principal

Titulo proyecto

Centro

Datos del participante/paciente

Nombre

_____________________________________________________________________________

Persona que proporciona la información y la hoja de consentimiento

Nombre

_____________________________________________________________________________

1. He leído, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Información, lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se contiene. 
SI  


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



       NO 
2. He preguntado y aclarado las posibles dudas al Dr./Dra…………………………………………………….. 

3. Entiendo que mi participación es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la revocación de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o futuros. 
SI   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


         NO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



5. Autorizo, cuando sea preciso, a que se pongan en contacto conmigo para solicitar información adicional o para recibir información relevante para mi salud o la salud de mis familiares derivada de la investigación.

SI   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


       NO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



6. Doy, mi consentimiento para la conservación de la muestra en el Biobanco de IdiPAZ 
SI   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


       NO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



7. Doy mi consentimiento para que la muestra se conserve en una colección con fines de investigación y se utilice en investigaciones futuras relacionadas con la enfermedad en estudio.

SI   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


       NO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



(de estas dos últimas opciones (6 y 7) el investigador debe incluir la que considere oportuna)

                                                                      En .………..….. a …... de …..………… de 20…… 

Fecha:




Firma del Participante/paciente
Fecha: 


Firma del Investigador o persona que proporciona la información
1

