En cada apartado se añade una nota aclaratoria con instrucciones y ejemplos para la elaboración de la hoja de información, estas notas deberán eliminarse en la versión definitiva. 

Hoja de Información al paciente para participar en un estudio observacional con medicamentos (EOM)

EOM titulado                    Especificar              
Investigador principal Dr./a.                    Especificar              
Servicio                    Especificar                Promotor                    Especificar              
(Para estudios de promoción independiente ha de constar el VHIR como promotor). 
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 un Comité de Ética de la Investigación con medicamentos, de acuerdo a la legislación vigente, el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre de 2020, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos (EOM) de uso humano”.

Objetivos:

Le solicitamos su participación en este proyecto de investigación cuyo objetivo principal es…

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.

Nota aclaratoria: Describir brevemente porqué se desea realizar el estudio sin utilizar términos técnicos, por ejemplo “profundizar en el conocimiento de factores…que puedan influir en la enfermedad…”.

Beneficios:

Es posible que de su participación en este estudio no se obtenga un beneficio directo. Sin embargo, la identificación de posibles factores relacionados con la       podría beneficiar en un futuro a otros pacientes que la sufren y contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta enfermedad. 

Nota aclaratoria: En el caso de investigación con muestras biológicas y análisis de ADN o RNA debería añadirse la siguiente información:

El ADN es un elemento que está presente en todas sus células, porque lo ha recibido de sus padres y lleva un código en forma de “genes” que determina sus características físicas personales, como el color de ojos, de piel, etc. Las diferencias entre unas personas y otras nos pueden ayudar a explicar por qué algunas desarrollan unas enfermedades y otras no.  
Procedimientos del estudio (Especificar los procedimientos que se realicen como consecuencia del estudio)
Nota aclaratoria:
En caso de estudio en el cual se obtiene una muestra adicional de sangre:
Si decide participar, se le realizará una historia clínica y una exploración física detallada y se le extraerá un tubo adicional de sangre (     ml).

En caso de estudio de evaluación diagnóstica: Si decide participar, se le realizará una prueba diagnóstica adicional (ejemplo: tomografía axial (TAC) con contraste).

Molestias y posibles riesgos derivados de su participación en el estudio:

Nota aclaratoria:

Se debe describir los riesgos y molestias de las pruebas o procedimientos que se realicen como consecuencia del estudio, evitar tecnicismos y redactados excesivos.

Ejemplo: La toma de muestras de sangre le puede provocar una sensación de ardor en el punto en el que se introduce la aguja en la piel y ocasionar un pequeño hematoma o una leve infección que desaparece en pocos días. Más raramente puede aparecer mareo en el momento de la extracción de sangre.

“Protección de datos personales / ¿Qué pasará con mis datos?

Tanto el Promotor como el Centro, se asegurarán de que se mantenga la confidencialidad de sus datos personales recogidos durante el estudio, en cumplimiento tanto de las leyes de protección de datos nacionales como de las leyes europeas de protección de datos. Para obtener más información sobre la confidencialidad y la protección de datos de carácter personal, consulte el Apéndice 1 al final de este documento”.

“¿Para qué se utilizarán mis datos?

Sus datos son necesarios para realizar esta investigación. También podrían ser utilizados en futuras investigaciones relacionadas con la enfermedad estudiada y problemas de salud asociados.

Nota aclaratoria: En el caso de obtención de muestras biológicas que se conservan, incluir la siguiente información:
Obtención y utilización de muestras biológicas
Las muestras obtenidas en el estudio se tratarán de manera codificada. Además, le pedimos su consentimiento para que autorice al investigador a almacenar su muestra para realizar otros estudios relacionados con la enfermedad Especificar. Si autoriza que el material biológico obtenido se utilice en estas investigaciones, sus datos se mantendrán codificados a fin de garantizar la confidencialidad en su utilización, tal como prevé la legislación vigente.

Las muestras obtenidas se almacenarán en                    Especificar el lugar                           y el responsable de las mismas será el/la Dr./a.                    Especificar               del Servicio de

                    Especificar              
Régimen de conservación (especificar si colección o biobanco).

Su muestra sólo se utilizará en proyectos de investigación aprobados por un Comité de Ética de la Investigación.

En el caso de que usted lo solicite, se le podrá facilitar información acerca de los estudios de investigación en los que se hayan utilizado sus muestras, así como de los resultados generales del presente ensayo.

Implicaciones de la información obtenida en el estudio:

Si decide participar en el estudio, es posible que en el análisis de sus muestras biológicas se obtenga información relevante para su salud o la de su familia. De acuerdo con la legislación vigente, tiene derecho a ser informado de los datos genéticos que se obtengan en el curso del estudio.

Si quiere conocer los datos genéticos relevantes para su salud que se obtengan, infórmese a través de su médico sobre las implicaciones que esta información puede tener para su persona y su familia. Esta información se le comunicará si lo desea; en el caso de que prefiera no ser informado, su decisión se respetará.  
Participación voluntaria y derecho de revocación del consentimiento:

Debe saber que su participación en este estudio 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.
Si cambia de opinión después de dar sus muestras biológicas para el estudio, puede pedir que se destruya su muestra; para ello puede contactar con el/la Dr./a. Especificar del Servicio de  Especificar              .

Si necesita más información sobre este estudio puede contactar con el investigador responsable, el/la Dr./a.            Especificar         del Servicio de            Especificar               
Tel.            Especificar         

Modelo de consentimiento informado

	Título del estudio:       
Yo _____(nombre y apellidos del paciente) _____________________
He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con:        (nombre del investigador).
 

Comprendo que mi participación es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
 


1.  Cuando quiera
2.  Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Accedo a que los médicos responsables de este estudio me contacten en el futuro en caso de que se estime oportuno para añadir nuevos datos a los recogidos:  Si       No
 

Fecha y firma del participante 

Fecha y firma del investigador 
Fecha y firma del familiar/representante (si procede)



Añadir según proceda en relación a si hay estudios con muestras biológicas:

Consiento al almacenamiento y uso de las muestras biológicas (sobrantes o no, puede
especificarse dependiendo del caso) y de los datos asociados para futuras investigaciones en las condiciones explicadas en esta hoja de información.
( SI 

( NO
Deseo que el médico del estudio me comunique la información derivada de la investigación (genética o no genética, a matizar dependiendo del caso) que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:
( SI 

( NO 

Teléfono o e-mail de contacto…………………….

Consiento a ser contactado en el caso de necesitar más información o muestras biológicas adicionales.

( SI 

( NO 

Teléfono o e-mail de contacto…………………….
Nota aclaratoria: En el caso de investigación con menores de edad de 12 a 17 años,  aportar el siguiente modelo de consentimiento informado

Modelo de consentimiento informado para mayores de 12 años

Título del estudio:       
Yo, __________________________
(Nombre y apellidos del participante )

En presencia de mis padres o representantes legales,
________________________________________
(Nombre y apellidos del padre, madre o representante legal)

He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con:        (nombre del investigador).
 

Comprendo que mi participación es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
 


1.  Cuando quiera
2.  Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
 

Accedo a que los médicos responsables de este estudio me contacten en el futuro en caso de que se estime oportuno para añadir nuevos datos a los recogidos:  Si       No
 

Fecha y firma       

Fecha y firma   


Fecha y firma 

del participante

del padre/tutor

           del investigador

Nota aclaratoria: En el caso de investigación con menores de 12 años de edad,  aportar el siguiente modelo de consentimiento informado

Modelo de consentimiento informado para menores de 12 años

Título del estudio:       
Yo, __________________________
(Nombre y apellidos del padre, madre o representante legal)

He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con:        (nombre del investigador).
 

Comprendo que la participación es voluntaria.

Comprendo que se puede retirar del estudio:
 


1.  Cuando quiera
2.  Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para que __________________________, (nombre y apellido del participante)

 de quien soy representante legal, participe en el estudio.
 

Accedo a que los médicos responsables de este estudio me contacten en el futuro en caso de que se estime oportuno para añadir nuevos datos a los recogidos:  Si       No
 

Fecha y firma 



Fecha y firma 

del padre/tutor

            del investigador
Apéndice 1. Protección de datos de carácter personal.

¿Quién es responsable?

La Fundació Hospital Universitari Vall d’Hebron - Institut de Recerca (VHIR) es el Promotor de este estudio. Tiene su sede en Barcelona. Tanto el Centro (Hospital Vall d’Hebron) como el Promotor (VHIR) son responsables de sus respectivos tratamientos de datos, correspondiendo a cada uno de ellos las obligaciones derivadas de su actividad. El centro es el responsable de todos los datos que figuren en la historia y que puedan identificarle y el promotor de los que se recogen en este estudio de forma codificada.

(Nota: si el promotor no es el VHIR debe modificarse)

La función del responsable del tratamiento de datos es asegurarse de que su información se utilice correctamente, en particular aplicando las medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar que los datos se tratan de acuerdo con la normativa de aplicación. 

El Promotor y el Centro cumplirán la normativa de protección de datos: 

-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.

- La Ley Orgánica 3/2018 de 5 de diciembre, de Protección de datos Personales y garantía de derechos digitales.
¿Qué ocurre con la confidencialidad?

En todo momento, se mantendrá la confidencialidad de sus datos. Durante su participación en el estudio se le identificará mediante un código y ni el investigador, ni el hospital transferirán al promotor información alguna que pueda identificarle directamente. La lista que relaciona el código de identificación con los datos que le identifican (nombre, apellido, número de historia clínica,…) se guardan de manera confidencial en su centro sanitario.

El acceso a su información personal identificada quedará restringido al médico del estudio /colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm) y personal autorizado por el promotor (monitores del estudio o auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos, procedimientos del estudio, y el cumplimiento de normas de buena práctica clínica; pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos. Su identidad podría ser revelada en casos excepcionales, como situaciones de urgencia médica para su salud o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los participantes se ajustarán a lo dispuesto en la normativa aplicable. 

¿Durante cuánto tiempo se guardarán sus datos?

Toda la información que le solicitemos es necesaria para poder participar en este estudio

y es obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo del mismo. El Centro, el investigador y el Promotor están obligados a conservar los datos recogidos para el estudio según los plazos legales establecidos en la normativa: el promotor y el investigador durante mínimo 5 años tras la finalización del estudio y el centro durante el tiempo necesario para proporcionarle una adecuada asistencia (según normativa que regula la historia clínica). 

(Nota: si el promotor prevé guardar los datos del paciente durante más tiempo del establecido (5 años), este es el lugar donde debe comentarlo, explicando el motivo. El CEIm valorará la adecuación de lo establecido por el promotor en relación con la normativa de protección de datos).
¿Qué derechos tengo?

Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos que podrá ejercer ante el investigador principal y/o centro:

Puede preguntar en cualquier momento qué datos se están guardando (derecho de acceso), quién los usa y con qué fin; puede solicitar una copia de sus datos personales para su propio uso. Puede solicitar recibir una copia de los datos personales proporcionados por usted para transmitirlos a otras personas (portabilidad). Puede corregir los datos personales proporcionados por usted y limitar el uso de datos que sean incorrectos (derecho de rectificación y supresión). Puede oponerse al uso de sus datos personales o restringirlo (derecho de oposición).

En relación a los derechos sobre sus datos personales, le recordamos que existen algunas limitaciones con objeto de garantizar la validez de la investigación y cumplir con los deberes legales del promotor y los requisitos de autorización de medicamentos. Si decide dejar de participar en el estudio o retirar su consentimiento sobre el tratamiento de sus datos no se podrán eliminar aquellos datos recogidos hasta ese momento. Debe saber que si decide retirar el consentimiento sobre el tratamiento de sus datos podría determinar su cese en la participación en el estudio.

Para proteger sus derechos, utilizaremos la menor cantidad posible de información. Asimismo le informamos de su derecho a presentar una reclamación ante la Agencia de

Protección de Datos ante cualquier actuación del Promotor o del Centro que considere que vulnera sus derechos en materia de protección de datos.

¿Con quién contacto? 


Puede contactar con el delegado de protección de datos de su centro, o bien, contactar
con el delegado de protección de datos del promotor.

Datos de contacto del investigador principal: Dra. XXXX. Servicio de XXXX. Tel. (+34) 93 XXXXXXX.
Datos de contacto del DPD del Centro y del promotor: dpd@ticsalutsocial.cat
(Nota: si el promotor no es el VHIR las frases a incluir deben ser:

Datos de contacto del DPD del Centro: dpd@ticsalutsocial.cat
Datos de contacto del DPD del promotor: xxxxxxx)
¿Se compartirán y transferirán mis datos?

El promotor podría transferir o compartir sus datos con sus delegados, socios y/o a otros
investigadores dentro o fuera del Espacio Económico Europeo (EEE) aplicando las medidas de seguridad necesarias para la protección de su información. En cualquier caso, los destinatarios de los datos no tendrán acceso al código que permite
relacionar sus datos con usted; solo su médico o el personal del hospital tienen acceso a
esta clave.


Puede que la legislación en algunos de estos países no sea tan estricta como la de su
país. Por lo tanto, para asegurar un nivel de protección apropiado de sus datos personales, el promotor se asegurará de que las transferencias de datos respeten sus derechos y confidencialidad, conforme a la normativa de protección de datos. Esta previsión únicamente será aplicable en los supuestos de transferencias fuera del EEE ya que, en caso contrario, resultará de aplicación el RGPD por lo que el régimen es idéntico. Todos los destinatarios de datos firmarán/aceptarán un Acuerdo de Transferencia de los Datos o un acuerdo de términos de uso equivalente en el que aceptarán no intentar volver a identificar a las participantes de la investigación.
¿Cómo se comunicarán los resultados?

El Promotor publicará los resultados del estudio, preferentemente en revistas científicas, con independencia de las obligaciones de publicación del informe de los resultados en el Registro español de estudios clínicos (REec). Se mantendrá en todo momento el anonimato de los participantes en el estudio.  

Salvaguardas para la protección de sus datos personales


Se adoptarán las medidas de protección apropiadas para proteger los datos codificados
durante y después del estudio, entre ellas:


- El acceso a los datos codificados quedará limitado a personas sujetas a obligaciones de confidencialidad (incluida la obligación de no intentar volver a identificar a los pacientes ni descodificar los datos clínicos). 

- Los datos codificados se protegerán con medidas de seguridad para evitar su alteración, pérdida y accesos no autorizados y podrán aplicarse medidas adicionales que eviten la identificación.

- Se aplicará una evaluación de impacto de protección de datos para identificar y mitigar
los posibles riesgos para la privacidad, en su caso, asociados a cada investigación
científica.
- Los datos codificados no se compartirán con fines de comercialización directa ni para
otros fines que no sean obligaciones legales o que no se consideren investigación
científica de conformidad con la legislación vigente en materia de protección de datos.
En particular, no se utilizarán para tomar decisiones sobre futuros servicios que se le
pudieran ofrecer, como un seguro
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Este documento se firmará por duplicado quedándose una copia el investigador y otra el paciente


