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HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE
Leyenda colores: azul son recomendaciones, negro texto propuesto. 

	Título del estudio:
	

	Investigador principal del proyecto (IP):
	

	Centro / Departamento:
	

	Promotor (si lo hay):
	

	Código del estudio:
	

	Investigador principal de la Universidad (si no coincide con el IP del proyecto):
	

	Datos de contacto del IP (email, tfno):
	

	Versión de la hoja de información
	



Introducción
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Ética de la Investigación de la Universidad de Navarra. Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta 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
Comenzar el apartado informando al paciente del motivo por el que se le invita a participar en el estudio. Por ejemplo:  invitamos a participar en el estudio porque ha sido diagnosticado de…
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar. Si decide participar, puede cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento notificándolo al investigador principal del proyecto de investigación, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atención sanitaria. 
Objetivo del estudio
Describir brevemente por qué se desea realizar el estudio.
Definir el objetivo sin utilizar términos técnicos ni especificar el mecanismo de acción del medicamento de forma excesivamente detallada. La descripción del objetivo principal debe traducir de manera simple cual es la principal pregunta del estudio.
Descripción del estudio
No se debe incluir un listado exhaustivo de los criterios de inclusión y exclusión, sino una descripción sencilla y clara de a qué tipo de pacientes va dirigido el estudio. 
Se debe indicar el número total de sujetos que se prevé van a incluir y el periodo de reclutamiento.
Se deben explicar qué conjunto de pruebas / procedimientos se van a realizar para la investigación. Si se realiza durante la asistencia del paciente, incluir solo las pruebas extraordinarias, y de las ordinarias pedir permiso para acceder a la Historia Clínica y utilizar los datos. 
Actividades del estudio
Se debe especificar la duración del estudio. Separar claramente cuando aplique la fase de evaluación de una potencial fase de seguimiento.
Se debe indicar el número de visitas o su periodicidad, las exploraciones complementarias y otras actividades a realizar durante el estudio (sin entrar en detalles excesivamente técnicos), reflejando claramente que se realizarán de forma extraordinaria por su participación en el estudio, y de forma gratuita. Informar también del número y la cronología de las mismas.
No se deben repetir las mismas explicaciones para cada visita, alargando innecesariamente el documento.
Hay que descartar información sobre exploraciones banales habituales como: tensión arterial, pulso, electrocardiograma, peso, talla, etcétera…
Se recomienda incluir un calendario en forma de tabla preferiblemente como anexo al documento.
Las actividades para realizar deben redactarse del tipo “obtención de muestra de sangre” (no siendo necesario detalles del tipo “determinación de biomarcadores xxx”, si ya se ha explicado que en algunas visitas se obtendrá sangre con esas finalidades, por ejemplo), exploración física, etcétera…
No se deben incluir las mismas tablas que aparecen en el protocolo, elaborando otras más sencillas y fáciles de entender para el paciente.
En algunos proyectos se necesita realizar a los pacientes ciertas pruebas en un centro distinto del principal (satélite, colaborador, externo, etc.) de donde se ubica el investigador principal y se realiza casi la totalidad del estudio. Esto exige que el paciente se traslade a esos otros centros para la realización de estas pruebas o visitas con motivo del estudio. En estos casos, añadir la siguiente información: 
Es posible que a lo largo de su seguimiento en este estudio algunas de las pruebas programadas tengan que realizarse en otro centro distinto del suyo habitual. En ese caso, el investigador le informará de ello. (si procede)
Riesgos y molestias derivados de la participación en el estudio
Se deben describir los riesgos y molestias de las pruebas que se realizan solo para el estudio. Evitar tecnicismos y redactados excesivamente prolijos en detalles innecesarios, pero dejar claro si las visitas se alargan por procedimientos derivados de la participación en el estudio como por ejemplo cuestionarios, extracciones cinéticas, etcétera...
Añadir si quiere ser informado de resultados clínicos derivados de la realización de pruebas de investigación, cuestión que indicará marcando la opción de SI/NO en el formulario de consentimiento.
Posibles beneficios
Se deben comentar los beneficios esperados para el sujeto, si pudiera haberlos, y para la sociedad, y añadir que es posible que no obtenga ningún beneficio para su salud por participar en este estudio.
La realización y los resultados de potenciales pruebas, el seguimiento estrecho, etcétera, no deben ser incluidas como beneficio de la participación del paciente en el estudio.
Contacto en caso de dudas
Debe contener la siguiente información:
Si durante su participación tiene alguna duda o necesita obtener más información, póngase en contacto con XXX. (citar primera página con datos identificativos de los investigadores).
Gastos y compensación económica
Cuando proceda, debe indicarse si el participante en el estudio va a recibir algún tipo de compensación económica o se le va a abonar algún gasto. Especificar cómo y cuánto.
Si hay pruebas extraordinarias realizadas solo para el estudio, se debe indicar quien asumirá el coste, que en ningún caso puede ser el participante.
Seguro (en caso de que esté previsto)
La participación en este estudio cuenta con un seguro para cubrir posibles lesiones que pudieran producirse como consecuencia de los procedimientos del proyecto. Si desea más información relativa a este apartado, consulte con el investigador principal del estudio. 
Obtención y análisis de muestras (solo si procede)
Explicación clara de cómo y cuándo se obtendrá la muestra (sangre, orina, etc.) y quién la realizará. Duración del procedimiento y posibles molestias.
Indicar las medidas de seguridad adoptadas para minimizar riesgos.
Indicar donde se van a analizar las muestras.
Indicar quién es el responsable de custodiar las muestras.
Explicar si se necesitan datos de la historia clínica para asociar a las muestras y la información que se va a recabar.
En el caso de almacenamiento de muestras del estudio de investigación, una vez terminado el proyecto, para su uso posterior en investigación se deberá cumplir con los requisitos éticos y legales dispuestos en el RD 1716/2011.
Excedente de muestras (solo si procede)
De forma adicional, se le solicita permiso para que, una vez finalizado este proyecto, el excedente de muestras si lo hubiera, sea incorporado a la colección “XXXXXXXXX” registrada en el Registro Nacional de Biobancos con el número XXXXXX, que será custodiada por el Dr. XXXXXX del Departamento XXXXX de (seleccionar un centro) la Clínica Universidad de Navarra o la Universidad de Navarra o el CIMA. Si accede expresamente a esto, sus muestras podrán ser utilizadas en el futuro en proyectos de investigación avalados científicamente, y aprobados por un Comité de Ética de la Investigación en los que participen miembros del equipo investigador que forma parte de esta línea de investigación. El investigador responsable tendrá a su disposición información sobre los proyectos en los que se utilice su muestra. Si no autoriza esta incorporación, sus muestras serán eliminadas una vez completados los análisis del estudio.
Añadir posibilidad de que se anonimicen.
Donación de muestras (solo si procede)
Una vez finalizado este proyecto las muestras sobrantes se destruirán. Sin embargo, se le solicita permiso para donar la muestra excedente al Biobanco Universidad de Navarra, de acuerdo con la Ley 14/2007 de Investigación biomédica.
El Biobanco Universidad de Navarra es una unidad de servicio a la investigación que acoge colecciones organizadas de muestras biológicas humanas y la información asociada a las mismas para que se puedan utilizar en proyectos de investigación biomédica. Su misión es garantizar que todos los procesos relacionados con el uso de muestras humanas y datos asociados se realicen de acuerdo con los principios éticos internacionales, cumpliendo la ley y con procedimientos técnicos que garanticen orden y calidad. Las muestras y sus derivados, marcados con un código de donante, se incorporarán al Biobanco y serán almacenados hasta que se agoten en condiciones de orden, seguridad y prevención de incidencias. 
Se deberá dar al participante también la HI/CI del Biobanco.
Protección de datos personales
Para llevar a cabo el estudio puede ser necesario acceder a su historia clínica, con el fin de obtener los datos de interés para el proyecto. Todos los datos que se recojan de la historia, o se obtengan en el estudio, serán tratados conforme a las leyes actuales de protección de datos. 
El responsable del Tratamiento de los datos (elegir Clínica Universidad de Navarra/Universidad de Navarra/CIMA), en cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016 y la LO 3/2018 , relativos a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de éstos, le informa de que si participa en este estudio, sus datos serán tratados por el equipo investigador para extraer conclusiones del Proyecto. También podrán acceder a los datos las autoridades sanitarias, en los supuestos contemplados en la legislación vigente, así como los miembros del comité ético si lo considerasen necesario. 
Los investigadores y el responsable del tratamiento de datos tomarán medidas necesarias para minimizar el riesgo de que se le pueda identificar a través de las comunicaciones que pudiera generar este estudio.
Indicar si los datos personales van a utilizarse codificados y la forma de hacerlo. La codificación supone que el investigador otorga un código a cada sujeto pudiendo ser identificado al asociar el código a los datos de carácter personal.
Usted es el responsable de la veracidad y corrección de los datos que nos entrega y tiene la facultad de retirar su consentimiento cuando lo desee, sin que ello afecte a los tratamientos de datos ya realizados, así como a ejercer los derechos de acceso, rectificación, supresión, limitación del tratamiento, portabilidad y de oposición al tratamiento de sus datos, de acuerdo con lo dispuesto en la normativa en materia de protección de datos. Para ejercerlos, deberá dirigirse a la dirección de correo electrónico (dpocun@unav.es / dpo@unav.es / dpocima@unav.es elegir el que corresponda).
En caso de considerar vulnerados sus derechos, tiene derecho a presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de datos. www.aepd.es

Durante cuánto tiempo y cómo se guardarán mis datos
Toda la información que le solicitemos es necesaria para el estudio y para poder garantizar el correcto desarrollo de este. El investigador conservará los datos recogidos para el estudio durante el tiempo legalmente establecido…Indicar tiempo de conservación de los datos y el destino final de los mismos, por ejemplo:
· Se conservarán durante 3 años a partir de la finalización de la investigación, y podrán conservarse debidamente seudonimizados/codificados durante 10 años más para futuras investigaciones compatibles aprobadas por un Comité de Ética de acuerdo con la normativa vigente. Transcurrido este tiempo serán completamente destruidos.
· Se conservarán durante 3 años a partir de la finalización de la investigación, y posteriormente serán completamente anonimizados.
· Se conservarán durante 3 años a partir de la finalización de la investigación, y posteriormente serán eliminados.
Explicar y pedir consentimiento expreso en la hoja de firmas si se van a reutilizar los datos recogidos ahora más adelante, en otros proyectos de otra línea de investigación, que deberán contar con la autorización de un CEI.
¿Se compartirán o transferirán mis datos? (Si procede)
El investigador podría transferir o compartir sus datos con otros investigadores dentro o fuera del Espacio Económico Europeo (EEE), aplicando las medidas de seguridad necesarias para la protección de su información. 
Si los datos se comparten con un proveedor que da algún servicio al investigador (p. ej. CRO, BB externo…), habrá que decirlo expresamente e incluir que la medida de seguridad será firmar con él un contrato de tratamiento de datos.
En el caso de que los datos sean transferidos fuera del ámbito de la UE, o a países considerados no idóneos, estas transferencias deberán cumplir las exigencias legales y de seguridad exigidas por las autoridades europeas y así se debe hacer constar.
En cualquier caso, los destinatarios de los datos no tendrán acceso al código que permite relacionar sus datos con usted; solo el equipo investigador tiene acceso a esta clave. Indicar con qué institución investigadora se compartirán los datos.



CONSENTIMIENTO INFORMADO

	Título del estudio:
	

	Investigador principal del proyecto (IP):
	

	Centro / Departamento:
	

	Promotor (si lo hay):
	

	Código del estudio:
	

	Investigador principal de la Universidad (si no coincide con el IP del proyecto):
	

	Datos de contacto del IP (email, tfno):
	

	Versión de la hoja de información
	



Yo,_XXXX___________________________________________________________________
He leído y comprendido la hoja de información que se me ha entregado sobre el estudio. 
He leído la hoja de información y estoy conforme con su contenido
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente información sobre el estudio.
He hablado con el abajo firmante.
Comprendo que mi participación es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio: Cuando quiera. Sin tener que dar explicaciones. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Doy mi consentimiento expreso para el tratamiento de mis datos personales en el lugar y condiciones indicadas en la HIP
Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de información y consentimiento informado.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Adicionalmente se le solicita consentimiento para (elija una opción): (incluir lo que corresponda)
Almacenar los datos recogidos de forma segura y utilizarlos en futuros proyectos de investigación compatibles conforme a la normativa vigente, siempre que cuenten con la aprobación de un Comité de Ética de Investigación. En ningún caso se utilizarán para otros fines diferentes a los científicos, ni se compartirán con terceros sin autorización del Comité de ética.  
	Sí  		No  
Almacenar las muestras biológicas (sangre, saliva, tejido, etc.) en un biobanco autorizado o en la colección registrada con el código XXX para su conservación y posible reutilización en investigaciones futuras, tal como se explica en el texto previo. Esta reutilización estará sujeta a la aprobación de un CEI y se garantizará la anonimización de las muestras.  				Sí  		No  
Contactarle en el futuro para solicitar información adicional, o nuevas muestras relacionadas con este estudio o con investigaciones derivadas. Usted podrá aceptar o rechazar dicho contacto sin que ello afecte su participación actual. 					 
Sí  		No  
Indique email o teléfono para el recontacto: XXX        
Usar las grabaciones de imagen o vídeo y fotografías obtenidas exclusivamente con fines científicos en presentaciones o publicaciones, garantizando que no se le pueda identificar a los titulares de los mismos.  						
Sí  		No  

Firma del participante Fecha: ___/___/_____
(Nombre y apellidos, firma y fecha a rellenar por el participante) 

Firma del padre / madre (o ambos) (SI PROCEDE)
(Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante) 

Nombre y apellidos/ Firma del investigador que informa Fecha: ___/___/_____


EN EL CASO DE MENORES
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». 
Antes de las firmas se recomienda añadir las siguientes opciones y marcar la que proceda: 
▯ 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.
(Nombre, firma y fecha a rellenar por el progenitor) 
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