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                HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE
   TÍTULO DEL ESTUDIO:
   INVESTIGADOR PRINCIPAL:
   CENTRO:
   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 Ético de Investigación Clínica correspondiente
   y respeta la normativa vigente.
   Nuestra intención es proporcionarle información adecuada y suficiente
   para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en el
   estudio. Para ello lea con atención esta hoja informativa y luego
   podrá preguntar cualquier duda que le surja relativa al estudio.
   Además puede consultar con cualquier persona que considere oportuno.
   PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA
   Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y puede
   decidir no participar. En caso de que decida participar en el estudio
   puede cambiar su decisión y retirar su consentimiento en cualquier
   momento, sin que por ello se altere la relación con su médico y sin
   que se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
   DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO (breve resumen incluyendo los
   siguientes puntos)
   En qué consiste el estudio y justificación de la pertinencia de
   llevarlo a cabo.
   BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO
   Beneficios de la participación en el estudio. (eliminar lo que no
   proceda)
   Se espera mejorar el conocimiento científico relativo a …. y puede que
   otros pacientes se beneficien en el futuro. Es posible que usted no
   reciba ningún beneficio directo en su salud por su participación en
   este estudio.
   Es posible que se beneficie del nuevo tratamiento experimental si se
   demuestra que es más eficiente que el habitual
   Riesgos de la participación en el estudio. (eliminar lo que no
   proceda)
   Si el ensayo es aleatorizado quiere decir que se decide al azar el
   tratamiento por lo que cabe la posibilidad de no recibir el
   tratamiento experimental. Sin embargo puede ocurrir que tras recibir
   la medicación /intervención, tanto experimental como habitual,
   presente alguno de los siguientes efectos adversos … (enumerar)…
   En caso de presentar cualquier efecto adverso, por favor comuníquelo a
   su médico del estudio.
   La muestra de ….(tejido/sangre)….. se obtendrá mediante el siguiente
   procedimiento …(venopunción/ intervención quirúrgica/ etc.).... lo que
   puede suponerle al paciente el riesgo de … (enumerar)…
   Tendrá que acudir a las visitas previstas en el estudio y someterse a
   las pruebas complementarias previstas en el protocolo del estudio.
   Si su médico del estudio considera que seguir participando puede
   suponer un riesgo para su salud puede retirarle del mismo aún sin su
   consentimiento.
   CIRCUITO DE MUESTRAS BIOLÓGICAS
   Este estudio cumple la normativa vigente de la Ley 14/2007 de
   investigación biomédica en cuanto a la protección de los derechos de
   los pacientes que quieran libremente participar y el manejo de
   muestras biológicas.
   (Especificar origen, cantidad, lugar y condiciones de almacenamiento
   y/o procesamiento de las muestras, y persona responsable de las
   mismas)
   La/s muestra/s obtenida/s de….. supondrá de una cantidad de …. y serán
   sometidas a las siguientes pruebas: … (enumerar)…
   Durante el estudio las muestras se conservará en …..(congeladores de
   -20 °C/ -80°C/etc.)…. en ….(lugar)…. y se mantendrán durante …(período
   de tiempo/hasta la finalización de la muestra/ etc.)…
   Si hay restos sobrantes de las muestras especificar si se destruirán y
   dónde. Si no se destruyen especificar si se quieren donar a un
   Biobanco (precisan consentimiento específico)o incluirlas en una
   colección para seguir con una línea de investigación.
   Si se quieren utilizar las muestras para investigación de aspectos
   genéticos debe detallarse el tipo de investigación.
   CONFIDENCIALIDAD
   El procesamiento de los datos personales se realizará según el
   Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
   abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo
   que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
   circulación de estos datos, y su regulación en España a través de la
   Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre de protección de datos
   personales y garantía de los derechos digitales.
   Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un
   código de forma que no sea posible la identificación del paciente.
   Sólo el investigador y personas autorizadas relacionadas con el
   estudio tendrán acceso a dicho código y se comprometen a usar esta
   información exclusivamente para los fines planteados en el estudio.
   Los miembros del Comité Ético de Investigación Clínica o Autoridades
   Sanitarias pueden tener acceso a esta información en cumplimiento de
   requisitos legales. Se preservará la confidencialidad de estos datos y
   no podrán ser relacionados con usted, incluso aunque los resultados
   del estudio sean publicados.
   DATOS DE CONTACTO
   Si tiene dudas en cualquier momento puede contactar con el médico del
   estudio (también se puede especificar un horario):
   Dr. _________________________________
   Tfno.________________________________
   E-mail_______________________________
   3
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