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La Hoja de Información al Paciente y el documento de Consentimiento Informado no deben entenderse únicamente como requisitos procedimentales para llevar a cabo la investigación pretendida, sino como parte imprescindible del proceso, por lo que resulta primordial configurar un documento útil y entendible para los participantes, que abarque los principales aspectos de la investigación y muy especialmente aquellos que puedan afectarle.

Aunque se debe entregar al sujeto la información por escrito, en todos los casos es obligado explicársela de forma oral. 

En este modelo aparecen en letra normal los aspectos que quedan fijos para todos los estudios, en cursiva los aspectos variables dependiendo de las características del estudio, pero que deben cumplimentarse obligatoriamente, y en rojo aparecen instrucciones y aspectos que son variables dependiendo de las características del estudio pero que podrían no tener que aparecer en determinados casos (intentar no superar MÁXIMO 10 PÁGINAS y tamaño de la fuente 12)

HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE PARA LA REALIZACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS, PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN Y ESTUDIOS GENÉTICOS (eliminar el que no proceda)
(Versión y fecha de la HIP)
TÍTULO DEL ESTUDIO:
CÓDIGO DEL PROTOCOLO:
PROMOTOR:
INVESTIGADOR PRINCIPAL: (médico del estudio, o en su caso otro profesional) 
CARGO, UNIDAD, CENTRO:
TELÉFONO:
CORREO ELECTRÓNICO:
INTRODUCCIÓN
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Ética de la Investigación de las Islas Baleares, de acuerdo a la legislación vigente, y se lleva a cabo con respeto a los principios enunciados en la declaración del Helsinki y a las normas de buena práctica clínica. 
Nuestra intención es tan solo que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicación. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno. Si tiene alguna duda diríjase a (investigador principal.).
DESCRIPCIÓN GENERAL (Este apartado no debería exceder de una página. La información contenida debe ser relevante, expresada en términos claros y comprensibles para los sujetos, no se deben usar tecnicismos)
Se debe explicar en qué consiste y qué objetivo persigue el estudio al cuál se le invita a participar, así como la metodología (ej. cuando el estudio sea doble ciego, se debe decir que “ni el médico ni el paciente sabrán cuál es el tratamiento que va a recibir”), cuánto tiempo dura, los inconvenientes y riesgos derivados del estudio (número de visitas y pruebas complementarias a las que se someterá, reflejando claramente cuales se van a hacer de forma extraordinaria a su asistencia habitual por su participación en el estudio). 
Debe explicarse el procedimiento de "asignación al azar” (cuando proceda), y los criterios generales por el que el sujeto es seleccionado.
Se debe indicar el número total de sujetos que se van a incluir.
TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS (si procede)
Se debe explicar brevemente, si existen, las otras alternativas terapéuticas eficaces en la actualidad para el tratamiento de su enfermedad, que podría recibir en caso de no participar en el estudio (incluso se debe explicar que podría recibir los mismos fármacos que se le ofrecen en el estudio como sería el caso por ejemplo de EC fase IV). 
Añadir que el médico del estudio le dará más información si lo desea. 
OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE (si procede)
Se debe indicar si el fármaco está o no está autorizado/comercializado y sus indicaciones.
Se debe explicar brevemente la experiencia con el fármaco.
Se deben indicar las responsabilidades del participante con relación a las visitas, actividades del estudio, y que tiene que notificar cualquier acontecimiento adverso al médico/investigador del estudio
Cualquier nueva información referente a los fármacos utilizados en el estudio y que pueda afectar a su disposición para participar en el estudio, que se descubra durante su participación, le será comunicada por su médico lo antes posible. 
Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos y puede exigir la destrucción de todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la realización de nuevos análisis, si bien los responsables del estudio podrán seguir utilizando la información recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que usted se oponga expresamente.
También debe saber que usted puede ser retirado del estudio en caso de que los responsables del estudio lo consideren oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la medicación en estudio o porque consideren que no está cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibirá una explicación adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio. 
Si a usted se le retira del estudio por alguno de los motivos expresados, su médico le rescribirá un tratamiento adecuado a su enfermedad.
Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto. 
ESTUDIOS EN MENORES DE EDAD y/o PERSONAS CON LA CAPACIDAD MODIFICADA PARA DAR SU CONSENTIMIENTO (si procede) 
Hasta los 16 años debe existir también el consentimiento de los titulares de la patria potestad o de la tutela.
Le informamos que, al tratarse de la participación de su hijo, que tiene 12 años cumplidos, se le va a entregar a él mismo una hoja de información y consentimiento informado adaptados a su capacidad de entendimiento y deberá firmarlos (si el menor es mayor de 12 años). Asimismo, se garantiza al menor el acceso a la información relativa a la utilización de su muestra cuando éste alcance la mayoría de edad y tendrá también el derecho a la revocación del consentimiento y, en el caso de no ejercerlo, este documento se considerará vigente (si hay recogida de muestras). Además, de acuerdo a la legislación vigente, los responsables del estudio han puesto en conocimiento del Ministerio Fiscal que se van a incluir menores de edad en el mismo si es necesario. 
El documento de consentimiento informado de los padres será válido siempre que está firmado por uno de ellos con el consentimiento expreso o tácito del otro, este hecho debe quedar suficientemente documentado.
Asimismo, el menor siempre debe ser escuchado incluso si tiene menos de 12 años, si tiene madurez suficiente.
BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO
Se deben comentar los beneficios esperados para el sujeto y la sociedad y añadir, obligatoriamente, que es posible que no obtenga ningún beneficio para su salud por participar en este estudio. No se puede inducir a la participación.
Se debe explicar brevemente la experiencia previa referente al estudio, los posibles acontecimientos adversos (en términos que el sujeto pueda comprender y de forma concisa, si se conocen porcentajes se deben incluir) (si procede). 
Incluir cualquier tipo de riesgo debido a las pruebas que se realizan como consecuencia del estudio.
La realización gratuita de las pruebas y el seguimiento estricto no deben ser incluidas como beneficio de la participación al paciente. 
Explicar los posibles inconvenientes vinculados con la donación y obtención de la muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de recabar nuevos datos y/o obtener otras muestras (si procede).
En el caso de participación de mujeres en edad fértil debería existir un apartado específico sobre el embarazo o lactancia (si procede).
Se deben incluir los riesgos conocidos del fármaco sobre el feto o advertir que se desconocen.
Se debe indicar que, en el caso de producirse un embarazo, se solicitará la recogida de datos y los datos de salud del recién nacido. Se debe informar del periodo en el que se recoge la información y que se garantizará el cumplimiento del Reglamento General de Protección de Datos.
Si se considera necesario evitar el embarazo, debe precisarse qué método(s) anticonceptivos se recomiendan. Se aconseja que, si se tiene que utilizar un método anticonceptivo doble, el coste asociado al segundo método anticonceptivo será reembolsado por el promotor.
Efectos sobre la pareja del sujeto participante, si está en edad fértil, se debe especificar la obligación de informar a su pareja sobre cualquier tipo de contraindicación.
En el caso de embarazo de la pareja de un participante masculino, esta información se debe solicitar a través de un consentimiento específico.
SEGURO
Cuando proceda: la realización de una investigación que comporte un procedimiento invasivo en seres humanos exigirá el concierto de una póliza de seguros que cubra los posibles daños y perjuicios que puedan derivarse para la persona participante en el estudio. 
En el caso de ensayos clínicos de baja intervención (art.2j del RD 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos) y siempre que la póliza del centro de investigación cubra la investigación clínica no será necesario otro tipo de seguro.
Se recomienda que si el paciente tiene otros seguros, debe ponerse en contacto con la compañía para determinar si su participación en un estudio clínico puede afectar a su póliza.
El promotor del estudio ha concertado una póliza de seguros (número de póliza) con la compañía (nombre compañía) que se ajusta a la legislación vigente y que cubre todos los perjuicios que pudieran producirse en relación con su participación en el estudio. 
CONFIDENCIALIDAD 
Responsable del tratamiento: (investigador y datos de contacto)
Finalidad de la recogida de datos: (investigación biomedica)
Destinatarios de la información: (indicar si habrá o no cesión a terceros)
Plazo máximo de conservación de los datos: (indicar el plazo máximo de conservación de los datos)
El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos de carácter personal y garantía de los derechos digitales.
De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento de datos, incluso a trasladar sus datos a un tercero autorizado (portabilidad), para lo cual deberá dirigirse al investigador principal responsable de tratamiento  en las siguientes direcciones  (Se debe incluir dirección física y electrónica) 
Sus datos serán tratados informáticamente y se incorporarán a un sistema automatizado de datos de carácter personal que cumple con todas las medidas de seguridad de acceso restringido al objetivo descrito en este documento. 
Para garantizar la confidencialidad de la información obtenida, (a continuación se dan varios supuestos posibles, elija el que corresponda a su estudio) 
1) anonimización: Sus datos y la muestra recogida serán sometidos a un proceso de anonimización, con lo que será irreversiblemente disociada de sus datos personales, de tal manera que será imposible identificar a quién pertenecen posteriormente.
2) codificación o pseudoanonimización: Sus datos y la muestra estarán identificados mediante un código y solo el médico del estudio y colaboradores podrán relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica, requerimiento de la Administración sanitaria o requerimiento legal.
Sólo se transmitirán a terceros y a otros países los datos imprescindibles necesarios para poder realizar el estudio, y que en ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, nº de la Seguridad Social, etc. En el caso de que se produzca esta cesión, será para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como mínimo con el nivel de protección de la legislación vigente en nuestro país. 
El acceso a su información personal quedará restringido al médico del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Ética de la Investigación de las Islas Baleares y personal autorizado, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente.
(Si se trata de una investigación del Servicio de Salud,) Igualmente se le informa que usted podrá realizar cualquier consulta sobre este tratamiento ante la Delegación de Protección de Datos del Servicio de Salud de las Islas Baleares la cual tiene su sede en la calle de la Reina Esclarmunda, 9, de Palma (Islas Baleares) y su correo electrónico de contacto es dpd@ibsalut.es.
(Si no se trata de una investigación del Servicio de Salud) Igualmente se le informa que usted podrá realizar cualquier consulta sobre este tratamiento ante la Delegación de Protección de Datos de organismo promotor de la investigación, la cual tiene su sede en la calle dirección postal, de localidad y su correo electrónico de contacto es correoelectronico@correo.com.
En cualquier caso, usted puede dirigirse a la Agencia Española de Protección de Datos para cualquier reclamación derivada del tratamiento de sus datos personales.
COMPENSACIÓN ECONÓMICA
Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto y le serán reintegrados los gastos extraordinarios (por ejemplo: comidas y traslados) (en los casos en los que se haya previsto por las características del estudio compensar a los pacientes por el tiempo dedicado al estudio o por las molestias que se le ocasionen). 
Su médico (indicar si recibirá o no una compensación económica por su participación en este estudio) y ha declarado (si existe o no) conflicto de intereses.
PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA
Este apartado se redactará según el modo de protección de los datos de los individuos y el modo de tratamiento de las muestras. 
En el supuesto de datos (y muestras si procede) anónimos o anonimizados se redactará como sigue:
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar en él, sin que ello tenga ninguna influencia en la relación con su médico o el tratamiento que debe usted recibir y sin dar ningún tipo de explicación.
En el supuesto de datos (y muestras si procede) codificados o pseudoanonimizados se redactará como sigue:
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 dar ningún tipo de explicación, así como solicitar la destrucción de la muestra (si hay recogida de muestras), sin que por ello se altere la relación con su médico o el tratamiento que debe usted recibir.
Si usted decide revocar su consentimiento, no se recogerán nuevos datos, ni se realizarán nuevos análisis de la muestra, pero esta revocación no afectará a las investigaciones realizadas hasta el momento.
RECOGIDA DE MUESTRAS BIOLÓGICAS (si procede)
Explicar para qué finalidad concreta se requiere su muestra, dónde, cuándo y cómo se obtendrán, el procedimiento de recogida de muestra, lugar de realización del análisis y destino de la muestra al término de la investigación. 
Los posibles riesgos derivados del procedimiento realizado para la obtención de estas muestras quedan cubiertos por el seguro del estudio.
La muestra será codificada y tratada confidencialmente durante la duración de este estudio, mediante un código que sólo el investigador y personal de su equipo podrá vincular con usted para preservar su identidad.
En caso de que sea necesario algún dato o muestra adicional, su médico contactará con usted para solicitar de nuevo su colaboración. Se le informará de los motivos y se le solicitará nuevamente el consentimiento, si es necesario.
No percibirá ningún beneficio económico por la donación de las muestras y la cesión de los datos aportados, ni tendrá derecho sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos que se puedan conseguir como resultado de la investigación efectuada.
Las muestras se analizarán en el laboratorio (nombre laboratorio) y serán almacenadas durante (número de años) años, en previsión de que fuera necesario algún análisis adicional relacionado con los objetivos del estudio. Durante este proceso el responsable de las muestras será el promotor del estudio.
En caso de conservación de las muestras para usos futuros, se almacenarán en (nombre repositorio) durante (número de años) años.
(Sólo si está previsto conservar las muestras más allá del estudio/proyecto se deberá incluir el siguiente apartado; si no está previsto, se debe informar que al término del estudio/proyecto se destruirá la muestra y sus derivados):
Al término de la investigación, su muestra podrá ser (puede ofrecerle al paciente una o varias de las siguientes opciones. El paciente debe dar su consentimiento expreso mediante casillas de verificación en el consentimiento informado):
· Destruida.
· Anonimizada (es decir, se destruirá completamente el vínculo que relaciona dicha muestra con usted, con lo que ni el investigador ni ninguna otra persona del equipo será capaz de identificar de nuevo a quién pertenece su muestra).
· Incorporada en una colección cuyo responsable es el investigador (indicar nombre completo del investigador responsable de la colección) que se encuentra en (indicar dónde), para que continúe siendo utilizada en el estudio de (indicar la línea de investigación).
· Almacenada en el biobanco (indicar cuál) para poder ser utilizada en otras investigaciones, posiblemente no relacionadas con el estudio inicial para el cuál consintió. Desde el biobanco se podrán ceder las muestras para proyectos autorizados, posiblemente también en el extranjero, con un dictamen favorable previo del comité científico y del comité de ética del biobanco. Usted podrá dirigirse al biobanco para recabar información sobre los proyectos en los que se hayan utilizado sus muestras.
ANÁLISIS GENÉTICOS (si procede)
Las muestras se utilizarán para realizar análisis genéticos para (detallar finalidad, ej. para poder identificar genes o marcadores genéticos de los que sea portador y que puedan predisponer al desarrollo de una enfermedad específica o que puedan condicionar su respuesta a un tratamiento concreto…). Tendrán acceso a los resultados de los análisis (detallar quién).
En caso de obtenerse descubrimientos inesperados transcendentes sobre su salud o la de sus familiares, podrá serle comunicado si así lo ha manifestado en el apartado correspondiente al final de este documento. En el caso de no querer ser informado y la información sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares biológicos, se podrá informar a los afectados o a su representante legalmente autorizado, previa consulta al Comité de Ética Asistencial del centro.
Si usted desea conocer los resultados, su médico se los suministrará o le dirigirá hacia donde puedan darle consejo genético tanto a usted como a sus familiares.
AGRADECIMIENTO
Sea cual sea su decisión, tanto el promotor como el equipo investigador quieren agradecer su tiempo y atención. Usted está contribuyendo al mejor conocimiento y cuidado de su enfermedad, lo que en el futuro puede beneficiar a multitud de personas.
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