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HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

CENTRO

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se
le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de
Investigacién de (indicar cual).

Nuestra intencién es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa
con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede
consultar con las personas que considere oportuno. (Indicar si su participacion le supondra
0 no algun gasto econémico, como por ejemplo los costes de desplazamiento...)

Objetivo del estudio
Debe contener la siguiente informacion:
Describir brevemente por qué se desea realizar el estudio.

Definir el objetivo sin utilizar términos técnicos. La descripcion del objetivo principal del
estudio debe traducir de manera simple cual es la principal pregunta del estudio.

Actividades del estudio: visitas y procedimientos.
Debe contener la siguiente informacion:
Se debe especificar la duracion del estudio.

Se debe indicar el numero de visitas o la periodicidad de las mismas, especificando si la
participacion en el estudio conlleva la realizacion de mas visitas y mas pruebas de las que
se realizarian si no participara.

Se debe explicar las exploraciones complementarias y actividades a realizar durante el
estudio (sin entrar en detalles excesivamente técnicos) reflejando claramente cuales
forman parte de su seguimiento habitual y cuales se realizaran de forma extraordinaria por
su participacion en el estudio.

Si hay cuestionarios indicar el tiempo aproximado que le llevara contestarlos.
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Posibles beneficios
Debe contener la siguiente informacion:

Se debe comentar los beneficios esperados para el sujeto (si pudiera haberlos) y para la
sociedad y anadir que es posible que no obtenga ningun beneficio para su salud por
participar en este estudio.

Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio

Se deben indicar si hay algun posible riesgo o molestia que derive del estudio y no sea
parte de su tratamiento o seguimiento clinico habitual.

Proteccion de datos

Se cumplira la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de datos
Personales y garantia de derechos digitales (LOPDPGDD).

Indicar si para la investigacion se almacenaran datos de identificacion y como van a
gestionarse para cumplir con la LOPDPGDD.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

Compensaciones o retribuciones:

Indicar si el sujeto recibira o no recibira algun tipo de compensacion o retribucion por
participar.

Contacto en caso de dudas

Si durante su participacién tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pongase en contacto con <<Responsable del estudio incluyendo nombre, categoria
profesional, servicio, forma de localizarle, teléfono de contacto>>
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO
INVESTIGADOR PRINCIPAL
CENTRO

FECHA: ............ [oiiiiiannn. oo
PACIENTE

DECLARO:

* Que he recibido la Hoja de Informacion al Participante referente a este estudio.
* Que estoy satisfecho/a con la informacion recibida, que la he

comprendido y he podido formular todas las preguntas que he creido
conveniente y me han sido aclaradas todas mis dudas.

En consecuencia, DOY MI CONSENTIMIENTO para que sea realizado el estudio

Fdo: El participante/tutor legal

Fdo: El Profesional

DENEGACION O REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Después de ser informado/a de la naturaleza del procedimiento propuesto,
manifiesto de forma libre y consciente mi DENEGACION/REVOCACION para su
realizacion.

Fdo: El participante/tutor legal

Fdo: El Profesional
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