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Hoja de información
[TÍTULO DEL PROYECTO]


Apreciado/a Sr./Sra.,

Le proponemos participar en el estudio: [TÍTULO DEL PROYECTO]

Antes de confirmar su participación en el estudio, es importante que entienda en qué consiste. Por favor, lea con atención este documento y haga todas las preguntas que considere oportunas. 

OBJETIVOS DEL ESTUDIO
Este estudio tiene por objetivo [Objetivos del estudio]. 

COMISIÓN ÉTICA
Este estudio ha sido evaluado y aceptado mediante un informe favorable por parte de [Nombre del Comité Ético] de acuerdo a los criterios propios de este órgano, independiente del equipo investigador. 

PROCEDIMIENTO Y DURACIÓN
[El responsable del proyecto] le pedirá su consentimiento informado por escrito para la participación en este estudio. Si usted decide colaborar en este estudio, debe saber que serán utilizados algunos datos sobre su atención social y de salud, necesarios para el desarrollo del proyecto, en las fuentes citadas a continuación: [Fuentes de información]

Estos datos abarcan información sobre [Tipos de datos].

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA
Su participación es totalmente voluntaria y no  recibirá ninguna compensación económica por ella.  [Mencionar si la negativa a participar en el estudio puede perjudicar al firmante en algún sentido, o no].

Si decide interrumpir su participación en el estudio existen dos opciones:
· Si aún no se han recopilado los datos, será posible detener el proceso de recopilación y no incluir sus datos en el estudio.
· Si ya se han recopilado los datos, debido a la naturaleza de su participación, no tendremos modo de eliminar sus datos del estudio. Todos los datos estarán agregados, lo que significa que será imposible desagregar e identificar algún participante en particular para poder eliminar sus datos. Por tanto, los datos se conservarán durante el período de conservación.

BENEFICIOS Y RIESGOS 
No podemos garantizar que su participación le genere ningún beneficio directo. Debe saber que del estudio se obtendrá información de gran interés para [Explicación de para quien puede ser de interés el estudio]. Usted no corre ningún riesgo esperado derivado de la participación en el estudio. 

SIN FINES COMERCIALES
Los datos recogidos en este estudio no se utilizarán en ningún caso con fines comerciales: el objeto de este estudio es el del bien común y el interés general en la mejora de la salud y del bienestar social de los ciudadanos, y la resolución o mejora de problemas de salud y / o sociales relevantes. 

RESULTADOS COMPARTIDOS
Los resultados obtenidos a través de este estudio serán publicados en abierto -de acceso y consulta libre para todo aquel que los quiera conocer, de manera anonimizada-,  no se podrá identificar directa o indirectamente a los participantes cuyos datos han sido utilizados en este estudio y no se requerirá de ninguna contraprestación económica para acceder. Estos resultados no serán, en ningún caso, reservados. Por lo tanto, se divulgarán y se ofrecerán a disponibilidad de la comunidad médica y científica sin ningún tipo de coste.

PRIVACIDAD
Para proteger su privacidad, se garantizará el máximo posible la pseudo-anonimización de los datos para que usted no pueda ser identificado. [Explicar si hay algún dato que pueda significar un riesgo de re-identificacion y cuales son las medidas tomadas para mitigar la exposición]

CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES
La [Entidad Responsable] tratará los datos cumpliendo con las medidas de seguridad técnicas y organizativas necesarias para cumplir con la normativa de protección de datos y se le facilitará toda la información sobre dichas medidas en el caso que Ud. considere solicitarlas.

Se garantiza la confidencialidad de los datos personales. Los resultados del estudio se almacenarán en archivos específicos creados específicamente para este fin y estarán protegidos con las medidas de seguridad exigidas en la legislación vigente. Ningún dato personal que permita su identificación será accesible a ninguna persona que no sea participante de este estudio, ni podrán ser divulgados por ningún medio. 

En cualquier momento podrá ejercer sus derechos de Acceso, Rectificación, Cancelación/Supresión, Oposición, limitación del tratamiento y portabilidad de datos, así  cualquier otro derecho reconocido en los términos y condiciones establecidos por la legislación vigente en materia de Protección de Datos (LOPDGDD vigente, Reglamento General de Protección de Datos de la Unión Europea, RGPD-UE, 679/2016), como por ejemplo solicitar sus datos personales, rectificarlos si fuera necesario, así como revocar la autorización de inclusión en el estudio. Para ejercer estos derechos debe dirigirse, personalmente o por escrito, al Investigador/a principal del estudio, indicando claramente su petición y adjuntando copia del documento identificativo (DNI/NIE). 

De acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento General de Protección de Datos, Reglamento (UE) 2016/679, resumimos la información de protección de datos:
· Responsable del tratamiento: [Datos del responsable del tratamiento]
· Finalidad: [Breve descripción de la finalidad]. 
· Legitimación: su consentimiento. Se puede retirar en cualquier momento.
· Destinatarios: sus datos serán tratados por [Nombre del responsable del tratamiento]. Los datos anonimizados podrán ser alojados y publicados en un repositorio de acceso público.
· Derechos: el acceso a sus datos, rectificación, supresión, solicitud de portabilidad, oposición al tratamiento y solicitud de limitación estarán disponibles mediante correo electrónico a [Nombre y dirección email de la persona responsable del tratamiento de los datos]. Si considera que sus derechos no han sido debidamente atendidos, puede presentar reclamación ante [Nombre de la institución y datos de contacto de la autoridad competente].

PREGUNTAS / INFORMACIÓN
Si tiene alguna pregunta sobre este estudio, puede ponerse en contacto con [Rol de la persona responsable del tratamiento de los datos] ([Nombre y dirección de email de la persona responsable del tratamiento de los datos]). Si tiene dudas, quejas o preguntas sobre este estudio o sobre sus derechos como participante, puede ponerse en contacto con la [Nombre y contacto del Comité Ético]. La [Nombre del Comité Ético] es un órgano independiente del equipo investigador y tratará los mensajes recibidos con confidencialidad. 










Hoja de consentimiento informado

· Título del proyecto: [Título del proyecto]
· Investigador/a principal: [Nombre y datos de contacto de la persona investigadora principal]
· Institución: [Nombre de la institución]
· CONFIRMO que:
· he leído la hoja de información del proyecto de investigación, 
· he podido realizar preguntas sobre el proyecto, 
· he recibido suficiente información sobre el proyecto,

· ENTIENDO que mi participación es voluntaria 
☐		DOY MI CONSENTIMIENTO para que se recojan los datos sobre [Tipo de datos] que se encuentran en [Ubicación de los datos], y que son necesarios para la ejecución del proyecto.
Estos datos abarcan información sobre: [Variables recogidas por los datos].
☐	DOY MI CONSENTIMIENTO para la publicación anonimizada en un repositorio de ciencia abierta de información aportada al proyecto de investigación

[bookmark: _gjdgxs]Nombre y apellidos:
Firma:
Lugar y fecha:


	[image: ]
	Este documento ha de ser utilizado bajo las condiciones de la Licencia Creative Commons Atribución-NoComercial-CompartirIgual 4.0 Internacional






image1.png
QOO




