INDICACIONES PARA LA REDACCION DE LA HOJA DE INFORM ACION A LOS
PARTICIPANTES Y EL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IN VESTIGACIONES QUE
IMPLIQUEN INTERVENCIONES EN SERES HUMANOS O UTILIZACION DE MUESTRAS O
DATOS HUMANOS

HOJA DE INFORMACION A LOS PARTICIPANTES

La informacién que se transmita a las personas participantes en el estudio deberd cumplir los
requisitos que se contemplan en la legislacion espafiola en el ambito de la investigacion biomédica y
la proteccion de datos de caracter personal:

- Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal

- Ley 41/2002 basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica

- Ley 14/2007 de investigacién biomédica.
La informacién debe ser clara y comprensible para el sujeto participante.

Debe darse con antelacién suficiente para que la persona pueda reflexionar y decidir libremente, sin
sentirse presionado.

La hoja de informacién y el consentimiento informado deben constituir un documento Unico, con las
paginas numeradas.

CONTENIDO:

1. Identificacién del investigador responsable
1.1. Responsable
1.2 Centro
1.3. Departamento

1.4. Area de conocimiento

1.5. Teléfono o forma de contacto

2. Datos de la investigacion

2.1 Titulo

2.2. Lugar donde se procesara la muestra

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

2.4. Beneficios esperados para el participante

2.5. El estudio cuenta con el informe favorable del Comité de Bioética de la Universidad de
Jaén

3. Riesgos e Inconvenientes para el participante
3.1. Descripcién sucinta del procedimiento de obtencion de la muestra o los datos.

3.2. Descripcién de riesgos inherentes al proceso de obtencion de la muestra o los datos, si
es que los hubiese.

3.3. Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencion de la muestra o los datos
(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 participante siempre cuenta con la
potestad de negarse a participar en posteriores requerimientos.

3.4. Extensién y duracién de los procedimientos



4.  Derechos del participante en relacion con la invest  igacion propuesta

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Derecho a la revocacién del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad de la
destruccion o de la anonimizacion de la muestra y de que tales efectos no se extenderan
a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado a cabo. En el caso
de que se trate de alumnos que participen en una practica, éstos podran igualmente, de
forma justificada, rehusar su participacién y en éste caso, se garantizara la blisqueda de
una solucioén alternativa.

Posibilidad de contactar con los investigadores en caso de aparicion de efecto adverso
imprevisto.

Derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento, sin  perjuicio de su
tratamiento médico.

Derecho a decidir el destino de sus muestras y datos personales en caso de decidir
retirarse del estudio.

Derecho a que se vuelva a pedir su consentimiento si se desea utilizar la muestra o los
datos en estudios posteriores.

Seguro u otras medidas que existan para asegurar una compensacion adecuada en el
caso que el sujeto sufra algun dafio.

Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida, indicando la identidad de las
personas que tendran acceso a los datos de caracter personal del sujeto fuente.

En caso que la investigacion impliqgue andlisis genéticos: Derecho a conocer para qué
sirven las pruebas propuestas.

4.8.1. Derecho a conocer los resultados genéticos individuales y/o generales confirmados

gue se obtengan a partir del andlisis de las muestras donadas y las repercusiones
clinicas conocidas que ello conlleva.

4.8.2. Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a su salud,

derivada de los analisis genéticos que se realicen sobre su muestra biolégica, asi
como sobre su facultad de tomar una posicién en relaciéon con su comunicacion.

4.8.3. Advertencia de la implicacién de la informacién que se pudiera obtener para sus

familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha informacién
a aquellos.

4.8.4. Compromiso de recibir consejo genético, una vez obtenidos y evaluados los

resultados del andlisis.

5. Informacién sobre la muestra donada

5.1.

5.2.

Destino de la muestra al término de la investigacion:

5.1.1. Almacenamiento de las muestras/datos: disociacion, anonimizacion

5.1.2. Destruccion de la muestra una vez finalizado el proyecto o incorporaciéon a una

coleccién de muestras o a un biobanco, para ulteriores investigaciones.

Uso en otras investigaciones o almacenamiento de la muestra para posible uso posterior
(en caso de que estos extremos no se conozcan en el momento, se establecera el
compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca). En todo caso ello comportara
a su vez, el cumplimiento de los requerimientos previstos en la ley 14/2007.



CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento sobre la utilizacién de la muestra bioldgica o los datos se otorgara en el acto de su
obtencién y de forma especifica para una investigacion concreta.

El consentimiento especifico podra prever el empleo de la muestra o los datos para otras lineas de
investigacién relacionadas con la inicialmente propuesta. Si no fuera este el caso, se solicitara al
sujeto fuente que otorgue, silo estima procedente, un nuevo consentimiento.

El consentimiento podra ser revocado, totalmente o para determinados fines, en cualquier momento.
Cuando la revocaciéon se refiera a cualquier uso de la muestra, se procedera a su inmediata
destruccion, sin perjuicio de la conservacion de los datos resultantes de las investigaciones que se
hubiesen realizado con caréacter previo.

CONTENIDO:

Datos del estudio para el que se otorga el consenti  miento
Investigador principal
Titulo proyecto

Centro

Datos del participante/paciente
Apellidos, Nombre y DNI

Persona que proporciona la informacién y la hoja de consentimiento

Apellidos, Nombre, Fecha y Firma

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

2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacién al Participante y una copia de este
Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y el
objetivo del estudio y 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.

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

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

Mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto

DOY,
NO DOY
Mi consentimiento para la anonimizacion de mis muestras

DOY.,

NO DOY

Mi consentimiento para la incorporacién de las muestras a la Coleccion/Biobanco (tachese lo que no
proceda).

(especifique el nombre del responsable o institucion responsable)

Firmo por duplicado, quedandome con una copia



Fecha: Firma del participante/paciente

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 informacién y la hoja de consentimiento:



