FOLLA DE INFORMACIÓN AO/Á PARTICIPANTE ADULTO/A
NOTA: Utilizar en estudos de investigación que non avalían medicamentos ni produtos sanitarios, nos que se recollen DATOS CLÍNICOS E MOSTRAS BIOLÓXICAS. Descartar as opcións que non correspondan coas características do estudo, eliminar  todas as anotacións que aparecen en azul e cubrir os apartados punteados.

Débese ter en conta que o comité tras a avalación de cada estudo concreto poderá solicitar que se amplíen ou retiren algúns dos contidos. 

TÍTULO DO ESTUDO: ........................................................................................................ 
INVESTIGADOR (Nome e apelidos) .....................................................................................
CENTRO: ………………………………………………………………………………………..............
Este documento ten por obxecto ofrecerlle información sobre un estudo de investigación no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Ética da Investigación de ……………………………………………
Se decide participar no mesmo, debe recibir información personalizada do investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles sobre o mesmo. Se así o desexa, pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.
A participación neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento sen obriga de dar explicacións. Asegurámoslle que esta decisión non afectará á relación co seu médico nin á asistencia sanitaria á que Vd. ten dereito.
Cal é o propósito do estudo?
[Neste apartado debe relatarse, en linguaxe non técnica e de maneira simple, os obxectivos xenéricos do estudo, a súa importancia para a investigación, e a razón pola que se precisa a participación de persoas]
Por que me ofrecen participar a min?
Vostede  é convidado a participar porque padece/está diagnosticado de ......................./  ou si e grupo control porqué non padece o problema/enfermidade obxecto de estudo.
En que consiste a miña participación?

[Explicar os procedementos que implica o estudo para o participante: consulta de datos na historia clínica, entrevista, enquisas, utilización de remanentes de mostras biolóxicas extraídas na práctica asistencial, extracción de novas mostras … Indicar con claridade todos os procedementos que non formen parte de súa asistencia habitual.
Aclarar se existe a posibilidade de contactar ao participante con posterioridade para conseguir novos datos ou obter novas mostras. 
Describir en linguaxe non técnica os análises previstos coas mostras biolóxicas.
No suposto de participación de controis sanos indicar si todas as probas son especificas por participar no estudo]
A súa participación terá unha duración total estimada de ........... [Indicar o tempo que lle terá que dedicar o participante ao estudo, por ex. os vinte minutos adicionais para cubrir unha enquisa ou para a extracción de unha mostra] 

O investigador pode decidir finalizar o estudo antes do previsto ou interromper a súa participación. En todo caso informaráselle dos motivos da súa retirada.
Que molestias ou inconvenientes ten?
[Relatar os posíbeis riscos, molestias ou inconvenientes aos que o suxeito de investigación está exposto por participar no estudo, por ex. as molestias ou riscos menores asociados as extraccións das mostras biolóxicas adicionais; OU A súa participación non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual]
Obterei algún beneficio por participar?
Non se espera que Vd. obteña beneficio directo por participar no estudo. A investigación pretende descubrir aspectos descoñecidos ou pouco claros sobre ..................[enfermidade ou condición de estudo]. Esta información poderá ser de utilidade nun futuro para outras persoas. 
Recibirei a información que se obteña do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaráselle un resumo dos resultados do estudo.

Tamén poderá recibir os resultados das probas que se realicen coas súas mostras se así o solicita dirixíndose ao investigador. Estes resultados poden non ter aplicación clínica nin unha interpretación clara, polo que, se quere dispor deles, deberían ser comentados co médico do estudo.
[Eliminar o parágrafo en caso de estudos nos que NON se realicen análises xenéticas] Algúns resultados de probas xenéticas poderían descubrir certas condicións que afecten no futuro á súa saúde. Estas condicións poderían ser compartidas por familiares seus. Chegado o caso, sería conveniente que Vd. lles transmita esta información. 
Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo serán remitidos a publicacións científicas para a súa difusión, pero non se transmitirá ningún dato que poida levar á identificación dos participantes.

Como se protexerá a confidencialidade dos meus datos e mostras?
O tratamento, comunicación e cesión dos seus datos farase conforme ao disposto pola Lei Orgánica 15/1999, de 13 de decembro, de protección de datos de carácter persoal. En todo momento, Vd. poderá acceder aos seus datos, opoñerse, corrixilos ou cancelalos, solicitando ante o investigador (descartar acceso, corrección, ou cancelación no suposto de que se recollan anónimos ou se vaian a anonimizar tras a recollida por qué non sería posible)
So equipo investigador, e as autoridades sanitarias, que teñen deber de gardar a confidencialidade, terán acceso a todos os datos recollidos polo estudo. Poderase transmitir a terceiros información que non poida ser identificada. No caso de que algunha información sexa transmitida a outros países, realizarase cun nivel de protección dos datos equivalente, como mínimo, ao esixido pola normativa do noso país.

Os seus datos e mostras biolóxicas serán recollidos e conservados até rematar o estudo de modo: (escoller unha das dúas opcións de tratamento de datos e descartar a outra)
· Anonimizados, e dicir, que se rompeu todo vínculo que poida identificar a persoa doante dos datos, non podendo ser identificado nin sequera polo equipo investigador. 

· Codificados, que quere dicir que posúen un código có que o equipo investigador poderá coñecer a quen pertencen.
O responsable da custodia dos datos e mostras é (nome e apelidos do responsable.......), e o lugar de realización dos análises previstos neste estudo é ………………………………….
Ao rematar o estudo, conforme ao RD 1716/2011, as súas mostras biolóxicas serán (escoller cando menos unha das catro opcións e descartar as demais)
· Destruídas
· O Anonimizadas, e dicir, que  se rompeu todo vínculo que poida identificar a persoa doante da mostra, non podendo ser identificado nin sequera polo equipo investigador. 

· O Codificadas, conservados na colección para a liña de investigación: ..................................................., nº............ dada de alta na Rede Nacional de Biobancos, da que é titular ...................................... Neste caso as mostras poderán ser utilizadas para outros estudos relacionados e previo informe favorable dun Comité de Ética da Investigación.
· Vd. terá a súa disposición, se así o solicita ao investigador/a toda a información sobre os estudos de investigación nos que se utilice a mostra. Un Comité de Ética decidirá en que casos será imprescindible que se lle envíe información de maneira individualizada.  
· Os seus datos e mostras quedarán baixo a custodia do responsable da colección, e só terán acceso a datos que o identifiquen o responsable e o seu equipo. As mostras só poderán ser cedidas a outros grupos co seu consentimento.
· Saiba que pode restrinxir o uso do seus datos e mostras dirixíndose ao responsable da colección.
· O cedidas gratuitamente a un Biobanco, para o cal se lle facilitará un documento específico para autorizar  dita cesión.
Vostede poderá solicitar a destrución ou anonimización da súa mostra en calquera momento, dirixíndose ao investigador principal. Ten que saber que isto non será de aplicación aos datos resultantes dos análises que xa foran feitos (paragrafo só de aplicación se as mostras son recollidas e conservadas codificadas).
Existen intereses económicos neste estudo?
Esta investigación é promovida por ..................................con fondos aportados por [organismo, empresa, etc. que aporta fondos para o estudo]. 

[Elixir unha das opcións]: O investigador será remunerado polas actividades de captación e seguimento dos pacientes [ou]: O investigador non recibirá retribución específica pola dedicación ao estudo.
Vd. non será retribuído por participar. É posible que dos resultados do estudo ou estudos (de ser o caso de que se conserven nunha colección) se deriven produtos comerciais ou patentes. Neste caso, Vd. non participará dos beneficios económicos orixinados.

Como contactar có equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con ...................................... [nome do investigador] no teléfono .........................[teléfono no que poida  responder o investigador] ou enderezo electrónico ...........................................
Moitas grazas pola súa colaboración.

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACIÓN NUN ESTUDO DE INVESTIGACIÓN 

TÍTULO:______________________________________________________________

Eu,      ________________________________________________________________________

· Lin a folla de información ao participante do estudo arriba mencionado que se me entregou, puiden conversar con ______________________________________ e facer todas as preguntas sobre o estudo necesarias.

· Comprendo que a miña participación é voluntaria, e que podo retirarme do estudo cando queira, sen ter que dar explicacións e sen que isto repercuta nos meus coidados médicos. 

· Accedo a que se utilicen os meus datos e mostras nas condicións detalladas na folla de información ao participante. 

· Presto libremente a miña conformidade para participar neste estudo.

Respecto á conservación DAS MOSTRAS recollidas neste estudo [escoller a/as opcións eliminando a/as que non sexan de aplicación en función das indicadas na folla de información]
· Non accedo a que sexan conservadas unha vez terminado o estudo

· Accedo a que sexan conservadas anonimizadas.

· Accedo a que sexan conservadas codificadas, na colección de mostras biolóxicas, para a liña de investigación  .................................. , nº …………………………………………….
Asdo.: O/a participante,
Asdo.:O/a investigador/a que solicita o consentimento
Nome e apelidos:___________________
Nome e apelidos:__________________

Data:  





Data:




DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTEMUÑAS PARA A PARTICIPACIÓN NUN ESTUDO DE INVESTIGACIÓN (para os casos no que o participante non pode lee/escribir)

A testemuña imparcial terá que identificarse e ser una persoa allea ao equipo investigador

TÍTULO:______________________________________________________________

Eu __________________________________________, como testemuña imparcial, afirmo que na miña presenza:

· Se lle leu a __________________________________________ a folla de información ao participante do estudo arriba mencionado que se lle entregou, e puido  facer todas as preguntas sobre o estudo.

· Comprendeu  que a  súa participación é voluntaria, e que pode  retirarse do estudo cando queira, sen ter que dar explicacións e sen que isto repercuta nos seus coidados médicos. 

· Accede a que se utilicen os seus datos e mostras nas condicións detalladas na folla de información ao participante. 

· Presta libremente a súa conformidade para participar neste estudo.

Respecto á conservación e utilización DAS MOSTRAS recollidas neste estudo [escoller a/as opcións eliminando a/as que non sexan de aplicación en función das indicadas na folla de información]
· Non accedeu a que sexan conservadas unha vez terminado o estudo

· Accedeu a que sexan conservadas anonimizadas.

· Accedeu a que sexan conservadas codificadas, na colección de mostras biolóxicas, para a liña de investigación  .................................. nº ………………………………………
Asdo.: O/a testemuña 
Asdo.:O/a investigador/a que solicita o consentimento
Nome e apelidos:__________________

Nome e apelidos:__________________

Data:  





Data:
DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA A PARTICIPACIÓN NUN ESTUDO DE INVESTIGACIÓN 

TÍTULO:______________________________________________________________

Eu,      _____________________________________ (nome e apelidos), representante legal de ​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​

​______________________________________ (nome e apelidos): 
· Lin a folla de información ao participante do estudo arriba mencionado que se me entregou, puiden conversar con: ____________________________________________ e facer todas as preguntas sobre o estudo. 
· Comprendo que a súa participación é voluntaria, e que pode retirarse do estudo cando queira, sen ter que dar explicacións e sen que isto repercuta nos seus coidados médicos. 

· Accedo a que se utilicen os seus datos e mostras nas condicións detalladas na folla de información ao participante. 

· Presto libremente a miña conformidade para que  participe neste estudo.

Respecto á conservación e utilización DAS MOSTRAS recollidas neste estudo [escoller a/as opcións eliminando a/as que non sexan de aplicación en función das indicadas na folla de información]
· Non accedo a que sexan conservadas unha vez terminado o estudo

· Accedo a que sexan conservadas anonimizadas.

· Accedo a que sexan conservadas codificadas, na colección de mostras biolóxicas, para a liña de investigación  .................................. nº ………………………………………………
Asdo.: O/a representante legal,
Asdo.:O/a investigador/a que solicita o consentimento







Nome e apelidos:______________________

Nome e apelidos:__________________

Data:  






Data:
Versión: [número da versión], data [data da versión].
Deberán firmarse tres modelos, un será entregado ao participante, outro será conservado no centro no que se obtivo a mostra, e o terceiro será conservado polo responsable do estudo de investigación

