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HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE


			

TÍTULO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN
Versión y fecha


Investigadores Principales: Nombre y apellidos. Lugar trabajo. 
Investigadores Colaboradores: Nombre y apellidos. Lugar trabajo. 
Centro de Referencia: Hospital Universitario Infanta Leonor


Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación del medicamento del hospital.
Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda valorar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicación. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno. 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA 
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento. En ningún caso, su decisión afectará a la atención y cuidados que reciba por parte de los profesionales de la salud.

DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO 
Añadir texto

EN QUÉ CONSISTIRÁ EL ESTUDIO
Añadir texto

CÓMO ES LA ATENCIÓN HABITUAL
Añadir texto

CANDIDATOS PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO 
Añadir texto

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO 
Añadir texto


CONFIDENCIALIDAD 
El tratamiento, la comunicación y la cesión de datos de carácter personal de todos los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación de datos, para lo cual deberá dirigirse al investigador principal del estudio. 

Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código, y solo el investigador principal, el equipo investigador y el Comité Ético de Investigación del medicamento podrán conocer la relación entre el código y la identidad de la paciente.

CONSIDERACIONES ETICAS:  
El  estudio se desarrollará de acuerdo a la declaración de Helsinki, el cumplimiento de la Ley de Investigación Biomédica y el cumplimiento de las normas de Buena Práctica Clínica (BPC) en lo que sea de aplicación, que incluyen el seguimiento de los participantes en el estudio para asegurar la calidad de los datos y la protección de los sujetos participantes.
El protocolo del estudio será revisado y aprobado por el Comité Ético de Investigación del medicamento (CEIm) del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. Antes de iniciar cualquier procedimiento se obtendrá el Consentimiento Informado de los participantes.

En caso necesario y si tiene alguna duda podrá contactar con la investigadora principal del estudio, xxxxxxxxxxxxxxxxx,  o preguntar por las enfermeras que colaboran en el estudio, llamando al teléfono xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
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