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	DOCUMENTO 3
	MODELO DE HIP y CI


IMPRESO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS SUJETOS A INCLUIR EN EL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN  
TÍTULO
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL 
OBJETIVOS
DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO 
(descripción)

-----

Si Ud. esta de acuerdo, libremente firme el Anexo que para este fin se ha añadido en el impreso de autorización. 

Si Ud. esta de acuerdo, libremente firme el consentimiento de participación en este estudio que para este fin se ha añadido al final de este impreso. 

RIESGOS Y BENEFICIOS

El riesgo principal asociado  ….

Con su participación en este estudio, usted va a ayudar a  ……

Según su condición clínica esta información podrá o no ser aprovechada en su propia salud.

PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO

Su participación en este estudio es totalmente voluntaria y no recibirá remuneración alguna.

Como paciente, el rechazo a participar no supondrá ninguna penalización o ni afectará en modo alguno a la calidad de la asistencia sanitaria que reciba.

CONFIDENCIALIDAD

Toda la información obtenida será confidencial, los datos recogidos se introducirán, por el Equipo investigador, en una base de datos para realizar el análisis estadístico pero su nombre no aparecerá en ningún documento del estudio, sólo se le asignará un número. En concreto, las muestras se identificarán con un número y se agruparan por patologías afines.  En ningún caso se le identificará en las publicaciones que puedan realizarse con los resultados del estudio. Sin embargo, esta información podrá ser revisada por el Comité Ético de Investigación Clínica de este Hospital así como por organismos gubernamentales competentes.

Sus datos personales serán tratados de manera confidencial, y se procesarán conforme a la Ley Orgánica de Protección de Datos de Carácter Personal (15/1999, del 13 de Diciembre). El tratamiento de toda la información obtenida en el estudio está regulado por las leyes nacionales e internacionales de datos y de confidencialidad.

El procedimiento de destrucción de las muestras será el mismo que se utiliza habitualmente con el resto de las muestras del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. Puede ejercer su derecho de acceso y rectificación de sus datos. También, si así lo desea, puede ser informado de los resultados del estudio

El estudio se realizará asegurando el cumplimiento de normas éticas y legales vigentes (Declaración de Helsinki).

Si tiene alguna duda o no entiende este texto consulte antes de firmar el documento con El Dr. D. …,  con nº de teléfono …., que es el médico responsable de esta investigación y le puede preguntar cualquier duda o problema que tenga relacionado con este estudio o consulte con sus familiares y, finalmente, si está de acuerdo firme este consentimiento. Se le entregará una copia.

Fdo.: 
 

Investigador/a Principal del Proyecto

Servicio de  

Tlf:           

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE SUJETO DE ESTUDIO

Título del proyecto de investigación:
Yo, …………………………………………………………………………………..……

He leído la hoja de información anterior.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente información sobre el estudio.

He hablado con ………………………………………………………………..…………

Comprendo que mi participación es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

· Cuando quiera.

· Sin tener que dar explicaciones.

· Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Doy mi consentimiento para que este material aparezca en informes y artículos de revista de publicaciones médicas. 

Entiendo que:

· Mi nombre no será publicado. 

· El material y resultados obtenidos no será utilizado para publicidad o embalaje.

· El material y resultados obtenidos  no será utilizado fuera de contexto.
Firmado: ………………………..   

Fecha………………………..

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE LEGAL
Título del proyecto de investigación:  
Yo, …………………………………………………..……………………………………  

en calidad de: ……………………………………………………………………………

de: ……………………………………………………………………………...…………

He leído la hoja de información anterior.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente información sobre el estudio.

He hablado con …………………………………………………..………………………

Comprendo que la participación es voluntaria.

Comprendo que puede retirarse del estudio:

· Cuando quiera.

· Sin tener que dar explicaciones.

· Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Comprendo que este material aparezca en informes y artículos de revista de publicaciones médicas. 

Entiendo que:

· Mi nombre no será publicado. 

· El material no será utilizado para publicidad o embalaje.

· El material no será utilizado fuera de contexto.
En mi presencia se ha dado a ………………………………………………….………………………………………...………………… …………………………………………………………………………………………….toda la información pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y está de acuerdo en participar.

Y presto mi conformidad con que  …………………………………………………...…

………………………………………………………………….. participe en el estudio.

Firmado: ………………………..   Fecha………………………..
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