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Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD ANONIMIZADO


Instrucciones para el investigador/a: 

1. Va a cumplimentar el DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD.
2. Este documento será leído primero por el Comité de Ética de Investigación en Humanos (CEIH) y posteriormente por los participantes en su investigación.
3. La información será siempre adaptada a las capacidades de comprensión del sujeto de experimentación. Ha de cumplimentarlo con un lenguaje adaptado a sus participantes, sin tecnicismos innecesarios. Se pretende que los participantes le otorguen su consentimiento con conocimiento de causa.

4. En el caso de menores debe redactarse la hoja de información con un lenguaje lo más comprensible posible para ellos, con el fin de informarles de su contenido, aunque finalmente tenga que firmar su representante.
5. Debe cumplimentar todos los apartados del documento, si algún apartado no aplica para su investigación escriba “No procede” o “No aplica”. 

6. No puede omitir en el punto 1o) el teléfono del IP (que no será nunca un doctorando/a). Siempre ha de ser un/a profesor/a doctor/a de la UV).
7. En el apartado 2.- COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD debe mantener los apartados a) b) y c) respondiendo cada uno de ellos con medidas adicionales, si es el caso. En el apartado c) responda indicando las medidas de su estudio anonimizado. 

8. En función del diseño del estudio que se proponga realizar, se podrán incluir aspectos específicos, tanto en el documento de información a la persona participante como en el documento de consentimiento, para cubrir los aspectos esenciales y propios del mismo.

9. Recuerda que este es un consentimiento informado para proyectos de investigación con datos anonimizados donde no se solicitan a las persones participantes ni datos personales ni firma. 

10. Una vez cumplimentado por el/la investigador/a, debe eliminar los paréntesis, que son instrucciones para usted, no para el participante, así como estas instrucciones. 












1.- INFORMACIÓN AL SUJETO DE EXPERIMENTACIÓN

El proyecto de investigación para el cual le pedimos su participación se titula: 

	








Para que usted pueda participar en este estudio es necesario contar con su consentimiento, y que conozca la información básica necesaria para que dicho consentimiento pueda considerarse verdaderamente informado. Por ello, le ruego que lea detenidamente la siguiente información. Si tuviera alguna duda exprésela, al investigador principal del proyecto, bien personalmente, bien a través del teléfono o por correo electrónico. Los datos del investigador principal del proyecto aparecen también en el presente documento. 

La información básica que debe conocer es la siguiente:

a) Objetivo del estudio: (Explique a las personas participantes los objetivos de su estudio)

b) Metodología a utilizar para el estudio, tipo de colaboración que se espera de usted y duración de dicha colaboración: 

c) Procedimientos preventivos, diagnósticos y/o terapéuticos disponibles alternativos a los que se investigan con este estudio: (Se rellenará este apartado si procede por el tipo de estudio a realizar)

d) Posibles molestias y riesgos de su participación en el estudio: (Indíquense especialmente los riesgos para la salud, destacando los graves, aunque sean poco frecuentes; los menos graves, cuando sean frecuentes; y los riesgos personalizados).

e) Medidas para responder a los acontecimientos adversos: (En el caso de que se produzca algún acontecimiento adverso en los sujetos que participen en la investigación, expliquen cómo se responderá). 

f) Medidas para asegurar una compensación adecuada en el caso de que usted sufra algún daño:

g) Beneficios que se espera obtener con la investigación:

h) Consecuencias de la no participación: (Debe indicarse que si prefiere no participar eso no afectará a su derecho a la asistencia sanitaria, y que la relación con las personas que le propusieron participar será igual de cordial y dedicada con los que rechacen participar que con los que sí participen).

i) Posibilidad de retirada en cualquier momento y consecuencias: Usted puede retirarse del proyecto en cualquier momento firmando la revocación del consentimiento que se incluye al final del documento. Su retirada no tendrá ninguna consecuencia negativa para usted, y será aceptada sin problemas por el equipo investigador.

j) ¿Quién ha financiado el estudio?: 

k) ¿Qué institución lo realiza?: Se realiza en la Universitat de València.

l) Gratuidad por la participación: (Indique que los sujetos de experimentación no obtendrán ninguna compensación económica por la participación en este estudio, o solo compensación por molestias).

m) Previsión de uso posterior de los resultados: (Indique si los resultados se utilizarán con fines de docencia, investigación y/o publicación científica).

n) Equipo investigador: (Indique los nombres completos de los miembros del equipo investigador).

o) Datos de contacto del investigador principal para aclaraciones o consultas: (Indique nombre y datos completos de localización del Investigador principal en su lugar de trabajo, incluyendo teléfono).

p) El proyecto se realizará siguiendo los criterios éticos internacionales recogidos en la Declaración de Helsinki.

2.- COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

a) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad de los datos personales: Se han adoptado las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad de los datos personales de los sujetos de experimentación que participen en este estudio, de acuerdo con la Ley De Protección de Datos de Carácter Personal (LOPD) 3/2018, de 5 de diciembre. (Si lo considera oportuno, puede detallar más esas medidas)

b) Medidas para acceder a la información relevante para usted que surjan de la investigación o de los resultados totales: Sepa que tiene derecho a acceder a la información generada sobre usted en el estudio. (Detalle, brevemente, las medidas tomadas para acceder a esa información).

c) Medidas tomadas por tratarse de un estudio anonimizado: (Inclúyase este párrafo si se trata de un estudio de este tipo: “Se ha establecido un sistema de anonimización efectivo que no permite la identificación del sujeto. En el uso que se realice de los resultados del estudio, con fines de docencia, investigación y/o publicación, se respetará siempre la debida anonimización de los datos de carácter personal, de modo que los sujetos de la investigación no resultarán identificados o identificables”).
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3.- CONSENTIMIENTO

Manifiesto que: 

· He sido informado/a de las características del Proyecto de Investigación titulado: 

	







· He leído tanto el apartado 1 del presente documento titulado “información al sujeto de experimentación”, como el apartado 2 titulado “compromiso de confidencialidad”, y he podido formular las dudas que me han surgido al respecto. 
· Considero que he entendido dicha información. 
· Estoy informado/a de la posibilidad de retirarme en cualquier momento del estudio.
· En virtud de tales condiciones, consiento participar en este estudio.

Valencia, ___________ de _____________________ de 20___. 

REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado en fecha ___________________________ para participar en el proyecto titulado: 
	









En Valencia, a ________ de _________________________ de 20___.
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