Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de informacion
al participante y consentimiento informado (HIP/CI) para estudios
observacionales con medicamentos (EOm)

Nota aclaratoria: este documento no debera exceder las 10 paginas
(incluidos los CI) y debe estar redactado en Arial o Times New Roman, de
minimo 11 puntos, con un espaciado interlineal minimo 1,5, sin reducir los
margenes del documento.

Para cada apartado se indica el contenido minimo indispensable en negro a
modo de recomendacion, en cursiva y entrecomillado el texto propuesto y en
negrita aquello que no es aceptable.

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO

CODIGO DEL ESTUDIO

PROMOTOR

INVESTIGADOR PRINCIPAL dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro

CENTRO dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro

Introduccion
(debe contener la siguiente informacion)

<<Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se
le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la
Investigaciéon con medicamentos de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

Nuestra intencion 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 atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir.
Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno>>

Participacion voluntaria
(debe contener la siguiente informacion)
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Comenzar el apartado informando al participante del motivo por el que se le invita a
participar en el estudio. Ejemplo: “Le invitamos a participar en el estudio porque usted
ha sido diagnosticado de...”

<<Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decisibn 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 atencién sanitaria>>

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.

Descripcion y actividades del estudio
(debe contener la siguiente informacion)

- Descripcion sencilla del participante al que va dirigido el estudio.

- Numero total de sujetos que se prevé van a incluir.

- Explicar que es un estudio observacional que consiste en recoger datos de salud de
las visitas 0 pruebas complementarias que se realizan habitualmente.

- Indicar que no supone modificar el tratamiento que esté recibiendo o que recibira en
el futuro.

- Que la participacion en el estudio no implica acudir a mas visitas de las habituales ni
a mas exploraciones de las habituales. Y si las hubiera, especificarlas.

- Especificar la duracion del estudio.

No se debe incluir:

- Un listado exhaustivo de los criterios de inclusion y exclusion.

- No se debe utilizar tecnicismos y describirlos después. Utilizar directamente la
descripcion o explicacion no técnica.

Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio

(debe contener la siguiente informacion)

Se debe indicar que la participacion en el estudio no le supondra ningln riesgo
adicional por el hecho de participar ni mas molestias. Incorporar, si fuera el caso,
informacion relativa a visita 0 seguimiento adicional.

Se debe indicar las responsabilidades del participante en relacién a notificar cualquier
evento adverso que le suceda o cambios en medicacion, advirtiendo que, excepto en
caso de urgencia, no modifique la medicacion que est4d tomando ni tome otros
medicamentos o “plantas medicinales” sin consultar antes con el médico del estudio.

Posibles beneficios
(debe contener la siguiente informacion)
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Dado que se trata de un estudio puramente observacional, debe indicarse que la
participacion en el estudio no le supondra ningun beneficio personal.

Contacto en caso de dudas

(debe contener la siguiente informacion)

<<Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pongase en contacto con <<Médico del estudio, incluyendo nombre, servicio, forma de
localizarle, teléfono de contacto y horario de atencion en ese teléfono>> (Si
excepcionalmente se trata de otro profesional se debe indicar qué profesional es)>>

No es aceptable que se refiera al CEIm como punto de contacto para los participantes.

Gastos y compensacion econémica

(debe contener la siguiente informacion)

Indicar al participante que el estudio no supondra gasto adicional y, si es el caso, de la
existencia de compensacion por su participacion (situacién excepcional en los estudios
observacionales):

<<Su participacion en el estudio no le supondra ningin gasto adicional. Si se realizara
alguna vista adicional a las habituales, le seran reintegrados los gastos extraordinarios
(p. ejem. comidas y traslados) >>

Informar respecto a si el investigador/centro percibe una compensacion econémica por
la realizacién del estudio. En caso afirmativo, se propone el siguiente texto:

<<EIl promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo.
Para la realizaciéon del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el
médico del estudio y centro que contempla una compensacién econémica por las
actividades solicitadas.

Proteccidn de datos personales / ¢Qué pasara con mis datos?

Dado que la gestion de los datos personales es independiente de si se trata de un
ensayo clinico con medicamentos o un EOM, se utilizaria el mismo texto que se
utilizara para las HIP de los ensayos clinicos (Anexos de instrucciones de la AEMPS
para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia: Anexo VIIIA. Guia para la
correcta elaboracién _de un _modelo _de hoja de informacién al paciente vy
consentimiento_informado (HIP/Cl) + Apéndice del apartado _de Proteccidon de
datos de caracter personal).

Uso futuro de datos en investigaciones

Dado que la gestién de los datos personales es independiente de si se trata de un
ensayo clinico con medicamentos o un EOM, se utilizaria el mismo texto que se
utilizara para las HIP de los ensayos clinicos (Anexos de instrucciones de la AEMPS
para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia: Anexo VIIIA. Guia para la
correcta elaboracién _de un_modelo _de hoja de informacién al paciente vy
consentimiento _informado (HIP/CI) + Apéndice del apartado de Proteccion de
datos de caracter personal).

Obtenci6n y utilizacion de muestras bioldgicas
En el caso de almacenamiento de muestras obtenidas durante el estudio, una vez
terminado éste, para su uso posterior en investigacion se deberd cumplir con los
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requisitos éticos y legales dispuestos en el RD 1716/2011. En este documento tendra
que hacer mencion a esta normativa e informar al participante de los puntos que sean
de aplicacion. Ver instrucciones adicionales en: (Anexos de instrucciones de la
AEMPS para la realizacion de ensayos clinicos en Espafa: Anexo VIIIB. Parrafos a
incluir_en el Consentimiento Informado para la obtencion vy utilizacion de
muestras biolégicas en ensayos clinicos).

Estudios clinicos en menores de edad
(cuando proceda)

Si participan menores maduros (por consenso se establecen mayores de 12 afios), es
necesario elaborar un documento de informacion y asentimiento especifico para ellos.
Este documento debe estar redactado de forma mas sencilla que el que va dirigido a
adultos, padres / tutores, para facilitar, ain mas su lectura y comprension. En este
documento lo mas importante es que quede claro qué conlleva participar en el estudio
(si habra mas visitas de las habituales o no, mas pruebas extraordinarias de las
habituales o no y cuales son, dolor, molestias, etc). En cambio, apartados mas
“legales” como el de gestion de datos, debe resumirse a indicar que los datos seran
confidenciales, sin entrar en mas detalles. En la hoja de firmas, debera incluirse la
firma del menor, de los padres o tutores (del mismo modo que se hace constar en el
consentimiento propio de estos) y el nombre y la firma de la persona que proporciona
la informacion.
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