CONSENTIMIENTO INFORMADO
A lo largo del documento, utilizar “PACIENTE”, “DONANTE”, “VOLUNTARIO”, “PARTICIPANTE”, etc., según proceda y de forma consistente. Hacer lo mismo con los términos “muestra”, ”datos”, etc..
Los términos y frases que aparecen en rojo en el texto deben ser adaptados, si necesario, al tipo de estudio que se pretende realizar (y cambiados a negro). Están en rojo precisamente para que se piense cómo deben ser redactados en cada caso concreto.

Del Consentimiento Informado deben hacerse dos copias, ambas firmadas por el participante (o representante legal) y por la persona que informa, una para al participante y otra para los responsables de la investigación.

El documento debe ser preparado en un tamaño de letra fácil de leer (no menor de 10 puntos).

Estos comentarios y las notas incluidas abajo deben ser eliminados del documento final.

Proyecto: _______________________________________________________________________________

Paciente: ________________________________________
Paciente ID#: _____________________
Centro: _________________________________________
Centro ID#: ______________________
Investigador(es): _____________________________________
El investigador responsable, __________________________, puede ser contactado en cualquier momento, a fin de recabar información acerca del proyecto, en el teléfono _______________, email _______________, y en la siguiente dirección: Departamento de _____________________, Facultad/Escuela/Centro Universitario _______________, Badajoz/Cáceres/Mérida/Plasencia
(NOTA: En los caso de TFG, TFM o similar, como investigador responsable debe figurar el Tutor, aunque si parece oportuno se podrían indicar también los datos de contacto del estudiante; en el caso de Tesis Doctoral podría figurar como investigador responsable el doctorando, pero deben incluirse también los datos de contacto del Director)
Lea detenidamente la información contenida en este documento y asegúrese que entiende este proyecto de investigación. Por favor, si está de acuerdo en participar en este estudio, firme este documento. Por su firma reconoce que ha sido informado de las características del proyecto, de sus requisitos y sus riesgos y que acepta libremente participar en él. Una copia del presente documento le será entregada.
Objeto del Estudio.

Ha sido invitado/a a participar en un estudio de investigación dirigido a _____________________________ (NOTA: Redactar en términos que resulten comprensibles para el participante)

Procedimientos y Duración del Estudio.
El único procedimiento al que será sometido/a será _____________________________________________. La duración del proyecto será de _______________, durante los cuales usted nos autoriza a ________________. La muestra/datos que cede será utilizada exclusivamente con finalidad de investigación sin ánimo de lucro.
Resultados del Estudio.

Al finalizar el estudio se le informará del resultado global del mismo si usted lo desea, pero NO de su resultado personal, que se tratará con total confidencialidad de acuerdo con la Declaración de Helsinki y la Ley 14/2007, de Investigación biomédica.

Riesgos derivados de la participación en el estudio.     (Nota: Adecuar redacción al estudio)
Los riesgos asociados a la toma de muestras/datos son mínimos. Se empleará material estéril individual y desechable a fin de eliminar los riesgos de infección y de contagio y las muestras de obtendrán por personal cualificado.     (NOTA: Eliminar la última frase, si no hay “muestra”)
Beneficios.     (Nota: Adecuar redacción al estudio)
La participación en el proyecto no será recompensada económicamente. Aparte de lo comentado anteriormente, se estima que el desarrollo del estudio en el que participará comportará beneficios ____________. (Ejemplo: …beneficios a medio plazo en el diagnóstico precoz de la leucemia mieloide aguda y en el conocimiento de la patogenia de este tipo de cáncer.)
Costes.     (Nota: Adecuar redacción al estudio)
El coste de la extracción y procesamiento de la muestra/datos así como los análisis posteriores serán cubiertos por el proyecto. Su participación no le supondrá ningún coste.

Confidencialidad de su muestra.     (NOTA: Como se indicó al principio, si no hay “MUESTRA”, sustituir por “datos”, “cuestionarios” o lo que proceda; redactar todo el documento de forma consistente)
De acuerdo con la normativa legal vigente, los resultados de la información obtenida se tratarán con total confidencialidad. El protocolo de recogida de datos será archivado, y a cada participante se le asignará una clave de tal modo que no pueda relacionarse la información obtenida con la identidad del sujeto. Las muestras/datos serán anonimizadas/os, asegurando la imposibilidad de inferir su identidad, para su estudio y potencial análisis ulterior.
El investigador responsable se compromete a que la confidencialidad de los datos que se puedan obtener en este proyecto será escrupulosamente observada, y que los datos personales de los sujetos participantes serán conocidos únicamente por el investigador principal del proyecto. En los casos que corresponda, este informará al responsable médico o a los afectados si se cree que algún resultado del proyecto podría ser de su interés.  (NOTA: Adaptar redacción al número de investigadores participantes. Eliminar la última frase, si no procede)
El investigador responsable se compromete a no utilizar las muestras/datos para otros estudios diferentes a los de este proyecto y a no traspasar las muestras/datos a otros posibles proyectos o equipos de investigación.

Para todo lo no previsto en este documento, se aplicará la legislación vigente sobre protección de datos de carácter personal (Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, BOE 274 de 15 de noviembre de 2002; Ley Orgánica 3/2018 de 5 de diciembre de Protección de Datos Personales y garantía de derechos digitales, BOE 294 de 6 de diciembre de 2018), sobre investigación biomédica (Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica; BOE 159 de 4 de julio de 2007) y cualquier otra que resultara aplicable.

Los resultados del estudio pueden ser publicados en revistas científicas o publicaciones de carácter general. No obstante, la información concerniente a su participación será mantenida como confidencial.
Recibirá una copia de este Consentimiento Informado firmado por usted.
Declaración del Paciente.      (Nota: Eliminar o modificar los items, según proceda)
He sido informado por el personal relacionado con el proyecto mencionado:

· De las ventajas e inconvenientes de este procedimiento.

· Del fin para el que se utilizarán mis muestras/datos. 

· De que los tejidos que cedo serán utilizados exclusivamente con finalidad de investigación sin ánimo de lucro.     (Nota Sustituir “tejidos que cedo” por “mis muestras” o “mis datos”, si no se utilizan tejidos)
· De que mis muestras/datos serán proporcionadas de forma anónima a los investigadores del proyecto.

· De que en cualquier momento puedo solicitar información genérica sobre los estudios para los que se han utilizado mis muestras/datos.

He comprendido la información recibida y he podido formular todas las preguntas que he creído oportunas.

Usted tiene derecho de participar o no en la investigación y de retirar su consentimiento en cualquier momento. En ningún caso su decisión de no participar en el proyecto le supondrá una rebaja en la calidad asistencial por parte de su médico. (NOTA: Eliminar la última frase, si no procede)
Se me ha proporcionado copia del presente documento. ACEPTO PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO.

Nombre:………………………………………………………….………..
Firma:


(NOTA: En el caso de menores o incapacitados el documento debe ser firmado por padre/madre/tutor o responsable legal. Debe constar el nombre de la persona que firma, indicándose en calidad de qué lo hace, pero también el nombre del participante.
Declaración del profesional de salud médica / investigador de que ha informado debidamente al donante/participante.

Nombre:………………………………………………………….………..
Firma:

Badajoz/Cáceres/Mérida/Plasencia, a ____ de ______________________ de 20___
