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Contenido que se debe incluir en la hoja de informacion y en el
documento de solicitud de consentimiento en investigaciones que
impliquen intervenciones, utilizaciobn de muestras humanas o
tratamiento de datos en seres humanos

Este documento no es un formulario.

Este documento contiene indicaciones para la redaccion de la hoja de informacion al participante
(HIP) y el consentimiento informado (CI) para los proyectos de investigacion que implican
intervenciones en seres humanos, utilizacion de muestras biolégicas o tratamiento de datos de seres
humanos.

Hoja de informacidn a los participantes en la investigacion

— La informacion se debera transmitir cumpliendo los requisitos que se establecen en la legislacion espafola
en el ambito de la investigacién biomédica y de la proteccién de datos de caracter personal:
— Reglamento general de Proteccion de Datos, Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y otra normativa aplicable.
— Ley Orgéanica 3/2018 de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.
— Ley 41/2002 béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacioén y documentacion clinica.
— Ley 14/2007 de investigacion biomédica.

— La informacion debe ser clara y comprensible para el sujeto participante. Se debe facilitar con antelacion
suficiente para que la persona pueda reflexionar y decidir libremente, sin sentirse presionada.

— La informacion se debe transmitir de forma oral y se dejara constancia por escrito de su contenido.
— La HIP y el Cl deben constituir un documento Unico, con las paginas numeradas.
— Después de la firma, el paciente debe recibir una copia de la documentacion.

— En el caso de que se solicite consentimiento al sujeto para participar en un proyecto de investigacion y
utilizar sus datos o sus muestras, para el almacenamiento de las muestras puede ser conveniente que se
haga un documento de consentimiento informado separado, especialmente si las muestras se van a
almacenar en un biobanco. Generalmente, los biobancos disponen de modelos de solicitud de consentimiento.

— En el caso de investigaciones con menores y personas con capacidad modificada juridicamente:
— Se hara constar en el documento de consentimiento informado que el menor ha recibido la
informacion necesaria, adaptada y suficiente y que ha podido participar en la toma de decisiones
firmando su asentimiento cuando por su edad y madurez sea posible.
— Se informara al Ministerio Fiscal de la participacion de menores en proyectos de investigacién que
supongan procedimientos invasivos sin beneficio directo para el participante.
— Se informara sobre el procedimiento para informar al menor, cuando este alcance la mayoria de
edad, de que sus muestras y sus datos de caracter personal estdn almacenadas o se estan utilizando
en investigacion, para renovar el consentimiento. (Por ejemplo, estudios de cohortes, muestras
almacenadas en biobancos,..).
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CONTENIDO:
1. Identificacién del investigador responsable

1.1. Nombre y Apellidos

1.2. Cargo

1.3. Centro

1.4. Unidad

1.5. Teléfono o forma de contacto

2. Datos de lainvestigacion

2.1. Titulo Proyecto

2.2. Promotor o financiador del proyecto

2.3. Lugar donde se procesara la muestra

2.4. Finalidad de la investigacion o linea de investigacion para la cual consiente

2.5. El proyecto cuenta con el informe favorable del Comité de Etica de la
Investigacion del Instituto de Salud Carlos IlI

3. Datos referentes al participante

3.1.Motivos por los que se invita al participante

3.2.Naturaleza voluntaria de su participacion

3.3. El participante es libre de participar, de modo que se puede negar a participar sin
gue ello le suponga ninguna merma en los beneficios a que tendria derecho en
caso contrario

3.4.Intervenciones o procedimientos alternativos a la participacion en la investigacion
(por ejemplo, si en la investigacion se propone algun tipo de intervencion al sujeto
gué opciones alternativas se le ofrecen si el sujeto rechaza su participacion)

3.5. Duracion del estudio

3.6. Si se efectuara alguna compensacion por la participacion del sujeto en el estudio
(por ejemplo, gastos de viaje), si procede

3.7.Beneficios potenciales para el sujeto por su participacion si los hubiera. En caso
contrario, advertirlo

3.8. Beneficios generales de la investigacion
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3.9.Responsabilidad del equipo investigador de garantizar la asistencia sanitaria a los
participantes, si procede

3.10. Finalizado el estudio, el participante podra conocer los resultados generales del
estudio y los resultados individuales que le puedan afectar, si consiente a ello
(véase también punto 8)

3.11. Si, al final del estudio, los productos o las intervenciones que se hayan
demostrado seguros y eficaces en la investigacion se proporcionaran a los sujetos
gue hayan completado su participacion, y en qué condiciones, si procede

3.12. Posibilidad de que la investigacion dé lugar a productos de interés comercial y,
en ese caso, la renuncia del participante a cualquier derecho de naturaleza
econdmica, patrimonial o potestativa sobre los resultados o potenciales beneficios
gue puedan derivarse de manera directa o indirecta de las investigaciones que se
lleven a cabo con la muestra que cede para investigacion

4. Riesgos e Inconvenientes para el participante
4.1. Descripcion sucinta del procedimiento de obtencién de muestra

4.2. Descripcion de riesgos inherentes al proceso de obtencion de muestra, si es que
los hubiese

4.3.Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencion de la muestra (si
los hubiera), incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad a fin de
recabar nuevos datos u obtener nuevas muestras, para lo que podra solicitarsele
informacion sobre el modo de hacerlo. En todo caso el paciente siempre cuenta con
la potestad de negarse a participar en posteriores requerimientos

4.4. Extension y duracion de los procedimientos

5. Derechos del participante en relacidén con la investigacion propuesta

5.1.Derecho a la revocacion del consentimiento y sus efectos, en cualquier momento,
sin que eso afecte de ninglin modo a su tratamiento médico, incluida la posibilidad
de la destruccion o de la anonimizacion de la muestra o los datos y de que tales
efectos no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se
hayan llevado a cabo. Se debe especificar el modo en que el participante puede
ejercer el derecho de retracto y a quién debe dirigirse para ejercerlo

5.2. Derecho a conocer la informacién relevante para la salud que pudiera derivarse de
la investigacion

5.3.Posibilidad de contactar con los investigadores en caso de aparicion de efecto
adverso imprevisto
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5.4.Derecho a decidir el destino de sus muestras y datos personales en caso de retirarse
del estudio (Ver el punto 5.5)

5.5.Derecho a que se vuelva a pedir su consentimiento si se desea utilizar la muestra
en estudios posteriores para los que inicialmente no consinti6. En caso de las
colecciones de muestras, si se desea utilizar la muestra en estudios posteriores que
vayan dirigidos hacia otra linea de investigacion, asi como si se va a ceder a otros
investigadores, se le solicitara un nuevo consentimiento al paciente

5.6.Se le informara de que se podran reutilizar sus datos personales con fines de
investigacion en materia de salud y biomédica cuando, habiéndose obtenido el
consentimiento para una finalidad concreta, se utilicen los datos para finalidades o
areas de investigacion relacionadas y previo informe favorable del comité de ética
de la investigacion. Se notificara la existencia de esta informacion por medios
electrénicos o bien a través de la pagina web corporativa del centro donde se realice
la investigacion

5.7.Seguro u otras medidas que existan para asegurar una compensacion adecuada en
el caso que el sujeto sufra algan dafio por su participacion en la investigacion

5.8. Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida, indicando la existencia del
fichero, la finalidad de la recogida de los datos y destinatarios de la informacion, del
caracter obligatorio o facultativo de las respuestas, de la posibilidad y lugar donde
ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicién, cancelacién de datos,
derecho de limitacion del tratamiento y portabilidad de los datos que usted ha
facilitado para el estudio, de que el ejercicio de tales derechos se podra realizar
dirigiéndose al investigador principal del estudio o al delegado de proteccion de
datos de la institucion

5.9.En caso de que la investigacién implique analisis genéticos: derecho a conocer su
finalidad, la amplitud del estudio genético y la informacion que se puede obtener

5.9.1. Derecho a conocer los resultados genéticos globales de la investigacion
(pagina web, solicitud al investigador o al centro...) y los resultados individuales
primarios, cientificamente validados y con relevancia clinica, si ha otorgado su
consentimiento para ello

5.9.2. Derecho a ser advertido sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados
0 secundarios y la posible trascendencia para su salud, asi como sobre su
facultad de tomar una posicién en relacidon con su comunicacion

5.9.3. Derecho a ser advertido de la implicacion de la informacion que se pudiera
obtener para sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso,
transmita dicha informacién a aquellos
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5.9.4. Derecho a recibir consejo genético, una vez obtenidos y evaluados los
resultados del analisis

6. Informacion sobre la muestra donada

6.1.Destino de la muestra al término de la investigacion (Real Decreto 1716/2011,
articulos 22y 23)

6.2. Almacenamiento de las muestras/datos: disociacion, anonimizacién. Se debe
explicar qué se entiende por “anonimizacion” (proceso por el cual no es posible
establecer relacion entre un dato o muestra y el sujeto al que se refiere) y
“disociacién” (dato no asociado a una persona identificada o identificable mediante
un cbdigo que permite la operacion inversa)

6.3. Destruccion de la muestra una vez finalizado el proyecto o incorporacion a una
coleccion de muestras o a un biobanco, para ulteriores investigaciones, e informar
de las implicaciones de su decision

6.4. En el caso de que las muestras se guarden en una coleccién o biobanco, se indicara
quién es el responsable, lugar y finalidad del mismo

6.5. En el caso de que las muestras se guarden en una coleccion o en un biobanco, la
persona responsable tendra a disposicion del donante toda la informacion sobre los
proyectos de investigacion en los que se utilice la muestra. Ademas, el comité de
ética externo del biobanco o el Comité de Etica de la Investigacion que evaluo el
proyecto de investigacion decidiran en qué casos sera imprescindible que se envie
la informacién de manera individualizada al donante

6.6. El donante tiene la posibilidad de incluir alguna restriccion sobre el uso de sus
muestras

6.7. En aquellas investigaciones a partir de las que generan una base de datos con
informacion de caracter personal de los participantes: el fichero debera cumplir la
normativa de proteccién de datos. Los investigadores del ISCIIlI podran contactar
con la Comision de Seguridad de la Informacion que les puede facilitar el tramite

7. Informacion sobre los datos de los participantes utilizados en el proyecto

7.1.Se valorara, si procediese, informar de la posibilidad de publicar y compartir los
datos clinicos brutos de modo confidencial con fines de reproduccion de resultados
y de investigacién en repositorios publicos. Esto quiere decir que en caso de
compartir datos en repositorios publicos seran siempre datos no identificativos. En
caso de ser datos identificativos indirectos, sélo se aportara los minimos posibles
para no facilitar la identificacion, siendo valorado el riesgo de identificacién por un
comité de ética.
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Consentimiento Informado

El consentimiento sobre la utilizacion de la muestra biolégica o los datos se otorgara, bien en el acto de su obtencion, bien
con posterioridad, de forma especifica para una investigacién concreta.

CONTENIDO:

Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento

Investigador principal

Titulo proyecto

Centro

Promotor o financiador, si procede

Datos del participante/paciente

Nombre

Persona que proporciona la informacion y la hoja de consentimiento
Nombre

1. Declaro que he leido la Hoja de Informacién al Participante sobre el estudio citado

2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al Participante y una copia de este
Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y el
objetivo del estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos del mismo

3. He contado con el tiempo y la oportunidad para realizar preguntas y plantear las dudas que
poseia. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera satisfaccion

4. Se me ha asegurado que se mantendra la confidencialidad de mis datos

5. El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del estudio en
cualquier momento del mismo, por cualquier razén y sin que tenga ningun efecto sobre mi
tratamiento médico futuro

DOY [
NO DOY [J
Mi consentimiento para la anonimizacion de mis muestras/datos

DOY [J

NO DOY [J

Mi consentimiento para la incorporacion de las muestras a la Coleccién/Biobanco (subraye si
es coleccién o biobanco)

DESEO [

NO DESEO [
Conocer los datos relevantes para la salud
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Sefale las restricciones para la utilizacion de las muestras en caso de biobanco o
COIBCCION. ...t

Firmo por duplicado, y guardo una copia

Fecha: Firma del participante/paciente
Fecha: Firma del asentimiento del menor
“Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio genético y sus riesgos y

beneficios potenciales a la persona cuyo nombre aparece escrito mas arriba. Esta persona otorga
su consentimiento por medio de su firma fechada en este documento”.

Fecha

Firma del Investigador o la persona que proporciona la informacion y la hoja de consentimiento
Cuando el sujeto participante sea un menor de edad:

“Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio, sus riesgos y beneficios
potenciales a la persona responsable legal del menor, que el menor ha sido informado de acuerdo
a sus capacidades y que no hay oposicion por su parte”. El responsable legal otorga su

consentimiento por medio de su firma fechada en este documento. (El menor firmara su asentimiento
cuando por su edad y madurez sea posible).

Fecha

Firma del investigador o la persona que proporciona la informacioén y la hoja de consentimiento.
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