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HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE
Versión 1. VB CEIm 24/07/2024

	Número Expediente:
	

	Título del proyecto:
	

	Investigador/a principal:
	

	Servicio:
	

	Centro:
	



[bookmark: result_box]Nos dirigimos a usted para solicitar su consentimiento para participar en un proyecto de investigación.  Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Ética para la Investigación con medicamentos del Departamento de Salud de Alicante – Hospital General/xxxxxxxx. El proyecto se llevará a cabo de acuerdo a las normas de Buena Práctica Clínica y a los principios éticos internacionales aplicables a la investigación médica en humanos (Declaración de Helsinki y su última revisión). 
Con el fin de que pueda decidir si desea participar en este proyecto, es importante que entienda por qué es necesaria esta investigación, lo que va a implicar su participación, cómo se va a utilizar su información y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. En este documento podrá encontrar información detallada sobre el proyecto. Por favor, tómese el tiempo necesario para leer atentamente la información proporcionada a continuación y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Cuando haya comprendido el proyecto se le solicitará que firme el consentimiento informado si desea participar en él.
Si decide participar en este estudio debe saber que lo hace voluntariamente y que podrá, así mismo, abandonarlo en cualquier momento. En el caso en que decida suspender su participación, ello no va a suponer ningún tipo de penalización ni pérdida o perjuicio en sus derechos y cuidados médicos.
El proyecto se llevará a cabo en el Departamento de Salud de Alicante – Hospital General Universitario de Alicante/_______

¿POR QUÉ SE REALIZA ESTE PROYECTO?
Existen estudios que demuestran que        . Pero no se conocen estudios que demuestren        . En este estudio pretendemos        .

¿CUÁL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?
       

¿CÓMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?
       
La duración del estudio se prolongará durante un periodo de tiempo de         meses, pero este periodo podrá ser mayor o menor (en función del estudio).
Si decide participar, se le pedirá que acuda a la consulta de (nº) a (nº) veces durante un periodo de (nº) meses. 

¿QUÉ BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO? 
Usted recibirá el mismo tratamiento y atención médica participe o no en el proyecto. En consecuencia, no obtendrá ningún beneficio directo con su participación. No obstante, la información que nos facilite, así como la que se obtenga de los análisis que se realicen, pueden ser de gran utilidad para mejorar el conocimiento que tenemos hoy día de estas enfermedades y ello permitirá idear formas de prevención, manejo y tratamiento mejores que las que poseemos en la actualidad. 
Por su participación en el estudio no obtendrá compensación económica. 

¿QUÉ RIESGOS PUEDO SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO? 
       

¿QUÉ DATOS SE VAN A RECOGER? 
       

INFORMACIÓN RELATIVA A MUESTRAS BIOLÓGICAS 
Su participación en este estudio conlleva la obtención y utilización de muestras biológicas con fines de investigación, para lo que se observará la Ley 14/2007 de investigación biomédica y el Real Decreto 1716/2011 de biobancos, normativas que garantizan el respeto a los derechos que le asisten. Al firmar este documento, usted acepta que se utilicen sus muestras exclusivamente para las finalidades del presente estudio.
Una vez finalizado el estudio, con las muestras sobrantes se procederá a destruirlas o podrán ser utilizadas en futuros proyectos de investigación biomédica relacionados con su enfermedad o proceso, o para cualquier fin de investigación, siendo almacenadas y utilizadas en futuras investigaciones. Para este uso futuro las muestras se almacenarán en el Biobanco ISABIAL, que forma parte de la Red Valenciana de Biobancos y del Registro Nacional de Biobancos (B.0000834)
Se podrá dirigir al Biobanco ISABIAL para obtener información de los proyectos en los que se hayan utilizado sus muestras. Para esta cesión será necesario que firme un segundo consentimiento informado. Si cambiara de opinión en relación a este uso futuro, tiene derecho a solicitar su destrucción o anonimización contactando con el Biobanco (teléfono: 965 913 982: biobanco_hgua@gva.es). No obstante, debe saber que los datos que se hayan obtenido en los análisis realizados hasta ese momento podrán ser utilizados para los fines solicitados y podrán conservarse en cumplimiento de las obligaciones legales correspondientes.
 

¿CÓMO SE TRATARÁN MIS DATOS PERSONALES Y CÓMO SE PRESERVARÁ LA CONFIDENCIALIDAD? 
La recogida, tratamiento y uso de los datos requeridos por este estudio se hará de acuerdo a lo estipulado en Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, y a lo estipulado en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Protección de Datos (RGPD) 
El acceso a su información personal quedará restringido al médico del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias y los órganos de asesoramiento del Instituto de Investigación Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL), 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. El Investigador, cuando procese y trate sus datos tomará las medidas oportunas para protegerlos y evitar el acceso a los mismos de terceros no autorizados.
Usted puede ejercer los derechos de acceso (pedir información sobre la información suya que hay guardada en la base de datos), de oposición (negarse a dar los datos), de cancelación (solicitar que se destruyan los datos) y rectificación (si con el tiempo se modifica algún dato o se detecta algún error).  Puede revocar el consentimiento para el tratamiento de sus datos personales dirigiéndose al investigador.
Además de estos derechos, y de acuerdo al RGPD, usted también puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, diríjase al investigador principal del estudio.  Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio para garantizar la validez de la investigación y cumplir, si fuera el caso, con los deberes legales y los requisitos de autorización de medicamentos. Así mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Protección de Datos si no quedara satisfecho.
Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de protección de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código, de manera que no se incluya información que pueda identificarle, y sólo el/la investigador/a principal y colaboradore/as podrá relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando así lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités de Ética de la Investigación, los representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspección y el personal autorizado por el Promotor, únicamente podrán acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos del estudio clínico y el cumplimiento de las normas de buena práctica clínica (siempre manteniendo la confidencialidad de la información).
El/La Investigador/a y el Promotor están obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al menos hasta 25 años tras su finalización. Posteriormente, su información personal solo se conservará por el centro para el cuidado de su salud y por el Promotor para otros fines de investigación científica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si así lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.
Si realizáramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores/as científicos que colaboren con nosotros, sus datos quedarán protegidos con salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de protección de datos. Si  usted quiere saber más al respecto, puede contactar con        .


¿CON QUIÉN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA? 
Si Ud precisa mayor información sobre el estudio puede contactar con        , Teléfono:         
Si precisa mayor información sobre el tratamiento de sus muestras biológicas puede contactar con         Teléfono:        
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