HIP/CI PARA UN PROYECTO CON MUESTRAS BIOLÓGICAS
Proyecto de investigación titulado                    Especificar              
Investigador principal Dr./a.                    Especificar              
Servicio                    Especificar                Promotor                    Especificar              
INTRODUCCION
El Dr. ………...(PROMOTOR/INVESTIGADOR,(incluir el Servicio al que pertenecen)…………… pretende desarrollar un proyecto de investigación que tiene como objetivo principal profundizar en el conocimiento de …………(explicar brevemente:objetivo específico o vinculado a la patología). 

Esta línea de investigación implica la utilización de muestras biológicas obtenidas de sujetos que reúnen una serie de condiciones previas definidas en el protocolo de este proyecto de investigación que ha sido aprobado por el Comité de Ética de la Investigación del Hospital de acuerdo a la Ley de Investigación Biomédica 14/2007 y el Real Decreto 1716/2011 La investigación con muestras biológicas humanas / análisis genéticos tiene como objetivo permitir la obtención de conocimientos que sirvan para la obtención y desarrollo de nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes.

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA

1) En el supuesto de muestras anónimas o anonimizadas Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar en él sin que esto afecte a su relación médico-paciente.

2) En el supuesto de muestras codificadas: Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento para la utilización de la muestra en cualquier momento, así como solicitar la destrucción de la muestra sin que por ello se altere la relación con su médico. Si usted decide revocar su consentimiento, no se realizarán nuevos análisis de la muestra, pero esta revocación no afectará a las investigaciones realizadas hasta el momento. 
DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO
Se debe explicar en qué consiste, qué objetivo persigue, los procedimientos (número de visitas y pruebas complementarias a las que se someterá, reflejando claramente cuales se van a hacer de forma extraordinaria por su participación en el estudio), y cuanto dura, 

En el seno de este proyecto se le va a extraer (coincidiendo con una extracción de rutina)..………….(definir la muestra biológica)….., que será conservada de manera codificada/anonimizada en el servicio de…………………………….. y será utilizada en la investigación de la enfermedad que Ud. padece. Esto podría permitir la obtención de conocimientos que sirvan en un futuro para la obtención y desarrollo de nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes.

MOLESTIAS Y POSIBLES RIESGOS:
(Describir posibles riesgos) La toma de muestras de sangre le puede provocar una sensación de ardor en el punto en el que se introduce la aguja en la piel y ocasionar un pequeño hematoma o una leve infección que desaparece en pocos días. Más raramente puede aparecer mareo en el momento de la extracción de sangre)
BENEFICIOS:
Es posible que de su participación en este estudio no se obtenga un beneficio directo. Sin embargo, la identificación de posibles factores relacionados con la    Especificar    podría beneficiar en un futuro a otros pacientes que la sufren y contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta enfermedad. 
LUGAR DE REALIZACIÓN DEL ANÁLISIS:
Sus muestras se analizará en el laboratorio de    Especificar   , del Servicio de    Especificar    
del Hospital    Especificar   .

PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES:
El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de protección de datos de carácter personal, y en su reglamento de desarrollo. 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 a su médico del estudio. Cualquier información de carácter personal que pueda ser identificable será conservada por métodos informáticos en condiciones de seguridad por el Hospital Universitario 12 de Octubre, o por una institución designada por ella. El acceso a dicha información quedará restringido al personal de Base de datos, designado al efecto o a otro personal autorizado que estará obligado a mantener la confidencialidad de la información. 

A continuación se dan los supuestos posibles para guardar la confidencialidad
1) En el supuesto de anonimización: La muestra recogida será irreversiblemente disociada de sus datos personales, de tal manera que será imposible identificarle a través de su muestra.
2) En el supuesto de muestras anónimas La muestra recogida no será asociada a ningún dato personal que pueda identificarle a través de su muestra.

3) En el supuesto de codificación Sus datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código y solo su médico del estudio y colaboradores podrán relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica, requerimiento de la administración sanitaria o requerimiento legal.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos, pero sí se utilizarán los que ya se hayan recogido.

IMPLICACIONES DE LA INFORMACIÓN OBTENIDA EN EL ESTUDIO (NO APLICA SI LAS MUESTRAS SON ANONIMIZADAS)
Si decide participar en el estudio, es posible que en el análisis de sus muestras biológicas se obtenga información relevante para su salud o la de su familia. De acuerdo con la legislación vigente, tiene derecho a ser informado de los datos genéticos que se obtengan en el curso del estudio.

Si quiere conocer los datos genéticos relevantes para su salud que se obtengan, infórmese a través de su médico sobre las implicaciones que esta información puede tener para su persona y su familia. Esta información se le comunicará si lo desea; en el caso de que prefiera no ser informado, su decisión se respetará.  
USO FUTURO DE LAS MUESTRAS:
Es posible que al final del presente proyecto tengamos muestra sobrante en tal caso ésta será: Destruida/Almacenada.

Le pedimos además de manera opcional, voluntaria y gratuitamente, su consentimiento para que nos autorice a almacenar su muestra y datos asociados que se mantendrán codificados para realizar otros estudios futuros. Su muestra será (DESCRIBIR SEGÚN DESTINO): 

1)  En caso de colección: almacenada en la                    Especificar              durante 15 años, trascurrido este tiempo se……(destruirá o anonimizará) y no se cederán a terceros
2) En caso de Biobanco: almacenada en el biobanco de                    Especificar              Un biobanco es un lugar de conservación de muestras, tejidos, ADN y otros derivados, manteniéndose la muestra por tiempo indefinido  (hasta que se agote)
Cualquier nueva investigación que se realice con su muestra almacenada será evaluada y autorizada por un Comité de Ética de la Investigación

DERECHO DE REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO :
Si cambia de opinión después de dar su muestra puede pedir que se destruya para ello puede  contactar con el/la Dr./a.                    Especificar               del Servicio de 
Si necesita más información sobre este estudio puede contactar con el investigador responsable, el/la Dr./a.                    Especificar               del Servicio de                    Especificar               Tel.                    Especificar              .
CONSENTIMIENTO PARA EL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN Y PARA EL ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS
Titulo Proyecto de investigación:

Responsable clínico del proyecto: Equipo investigador (datos de identificación, filiación y contacto del proyecto). Dr.:

Yo……………………………………………………………………………………………………………con DNI…..………………… ……declaro bajo mi responsabilidad que 

He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
      (nombre del investigador).

Comprendo que mi participación es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

              1 Cuando quiera

              2 Sin tener que dar explicaciones

              3 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Punto 1:    (  DOY    (  NO DOY  mi consentimiento voluntariamente para que mis muestras y datos asociados se utilicen en este proyecto de investigación sobre posibles factores relacionados con la enfermedad                    Especificar               en mi muestra.

Punto 2:    (  DOY    (  NO DOY  mi consentimiento voluntariamente para que, una vez finalizada la investigación, mi muestra codificada (y datos asociados) se conserve en el biobanco/colección privada del Hospital Universitario Doce de Octubre para utilizarla en futuras investigaciones (en caso de colección privada añadir lo siguiente) relacionadas con la enfermedad                    Especificar              . 

Punto 3:    (  DESEO        (  NO DESEO que me comuniquen la información derivada de la investigación que pueda ser relevante y aplicable para mi salud y la de mis familiares 
Fecha y firma del participante                                            Fecha y firma del investigador

.
Versión:     

Fecha:                



