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FULL D’INFORMACIO AL PACIENT

Titol de I'estudi

Investigador principal

Serveii/o Centre

Telefon de contacte

Promotor

Codi del Promotor

Versio i data del CI

Presentacio

Ens adrecem a voste per informar-li sobre un estudi de recerca en el que se’l convida a
participar. L’estudi ha estat aprovat pel Comité d’Etica de la Investigacié de XXXXXX

La nostra intencid és que tingui la informacio suficient per poder decidir si vol
participar o no en 'estudi. En aquest document li expliquem la finalitat de I'estudi i
que implica participar-hi. Llegeixi aquest full informatiu amb atencid i prengui’s tot el
temps que necessiti. L’equip investigador esta a la seva disposicio per aclarir tots els
dubtes o respondre a totes les preguntes relacionades amb I'estudi que puguin sorgir.
A més pot consultar-ho amb el seu metge, familiars o amb qui ho cregui oportu abans
de prendre la decisid.

Que és un estudi observacional no intervencionista?

Un estudi observacional és un estudi d’investigacio clinica en el que s’utilitzen les
dades recollides en la histories cliniques de les persones que han estat ateses i
tractades de forma habitual pel seu metge. La investigacié no implica cap prova ni cap
visita de més, Unicament s’observa els pacients i es mesuren determinades variables.

Perque se’m convida a participar?

Informar el pacient del motiu pel qual se’l convida a participar, perquée ha estat
escollit.

El convidem a participar en aquest estudi perqué ha estat diagnosticat de XXXX... /
presenta XXXX



Estic obligat a participar en I’estudi?

NO. La participacié en aquest estudi és totalment voluntaria i pot decidir no participar.
Si decideix participar pot canviar la seva decisié en qualsevol moment, sense donar
explicacions iretirar el seu consentiment. En cap cas aixo repercutira en I'atencié que
rebi ni en la relacié amb el seu metge o I'equip que I'atén.

En cas que decidis retirar-se de I'estudi, no es recolliria informacié nova sobre les seves
dades després que voste hagués retirat el seu consentiment pero si que s’utilitzaria la
informacié que ja s’hagués recollit anteriorment.

Per queé es fa aquest estudi?

L’objectiu d’aquest estudi és XXXXXX (explicar de forma senzilla, no técnica, i
entenedora, que és el que volem saber)

Com es fara I'estudi? Que s’espera de mi?

Un cop hagi donat el seu consentiment, I'equip investigador iniciara la recollida de les
seves dades cliniques necessaries per a I'estudi que estan registrades en la seva
historia clinica. Durant I'estudi rebra I'atencié medica habitual i no se li fara cap prova
extra ni tampoc haura de visitar al seu metge per ra¢ d’aquest estudi.
Les dades que es recolliran seran (les que corresponguin segons cada estudi):
personals (data naixement, sexe), sobre la seva malaltia (X, XX), sobre el tractament (X,
XX)...
Si és el cas:
També se li demanara que empleni (o se li fara) alguns qliestionaris breus que es
descriuen a continuacid (trigara uns XXX minuts en fer-los) sobre XXX, XX (qualitat de
vida, estat de salut, satisfaccié..):

- Questionari XXXX

- Escala XXX

- Index XXXX

Es vol recollir informacié de XXX de XXX (centre/s, Catalunya,...) (Nre. de participants)
en un periodes de XXX (durada d’estudi, periode d’estudi)

Hi ha riscos associats a aquest estudi?

NO. Ates el caracter observacional de I'estudi, la seva participacié no comporta cap risc
per a voste ni s’afecta en cap manera la seva relacié amb I’equip de professionals que
I’atenen ni amb les decisions cliniques relacionades amb la seva malaltia.



Participar en aquest estudi em comportara beneficis?

Aquest estudi no li aportara cap benefici directe, perd amb la seva participacio voste
contribueix a ...ampliar els coneixements sobre XXX/ per millorar XXX / i/o hi ha la
possibilitat de beneficis futurs pels malalts de XXX

Hi ha alguna compensacié economica per participar?

No, aquest estudi no requereix visites extres o esforgos extres per la seva part, per
tant no hi haura cap compensacié economica per cap participant en I'estudi.

Li informem que (I'alternativa que correspongui):

- ni el centre/hospital ni els investigadors rebran cap compensacié economica
per fer I'estudi

- Tant els investigadors com el hospital/centre XXX rebran una compensacio
economica per dur a terme aquesta investigacio

- I'estudi esta finangat per una beca/subsidi atorgat per XXXX que cobrira les
despeses per a la realitzacié de I'estudi (investigadors i despeses del
centre/hospital XXX)

- I'estudi esta finangat per una beca/subsidi atorgat per XXXX que cobrira les
despeses per a la realitzacio de I’estudi, pero ni els investigadors ni el centre
rebran cap compensacié economica

Com es protegira la meva identitat i la meva informacid sanitaria?

Tots els documents rellevants d’aquest estudi han estat revisats i aprovats pel Comite
Etic de XXXX, d’acord amb la legislacié vigent, Ordre SAS/3470/2009, de 16 de
desembre, per la que es regulen els estudis observacionals.

Per protegir la seva identitat, i amb conformitat amb la Llei Organica 15/1999, de 13 de
desembre, sobre Proteccié de Dades de Caracter Personal (LOPD), el seu nom no
estara en cap moment associat a les seves dades cliniques. Substituirem el seu nom
per un codi numeric per poder identificar-lo (dades codificades). El document que
relacioni el seu nom amb el codi numeric quedara desat en un entorn segur en el
centre/hospital amb un accés restringit: les seves dades estaran protegides contra
I’accés no autoritzat. Tindran accés a les seves dades personals els professionals de
I’"hospital/centre que participen en I'estudi, el monitor/auditor que treballi pel
promotor de I'estudi (si és el cas), el Comite Etic d’Investigacid i les autoritats
sanitaries, totes elles estan obligades a mantenir la confidencialitat.

S’utilitzaran les dades codificades per fer les analisis pertinents per a I'obtenciod dels
resultats de I'estudi i en cas que els resultats de I'estudi es publiquin o es presentin en
congressos no es vincularan mai a la identitat dels participants.



D’acord amb el que estableix la LOPD voste pot exercir el seu dret d’accés, rectificacio,
cancel-lacié i oposicié de dades en qualsevol moment i sense donar cap explicacid, per
a la qual cosa s’haura de dirigir a: dades de I'investigador /metge/

CONSENTIMENT INFORMAT (En 1 Full diferent al del la FIP)

XXXX (Titol de I'estudi)

Codi

Versio i data

¢ Jo (nom complet del pacient)

, confirmo que:

He llegit i entées la Fulla d’Informacio al Pacient que se m’ha proporcionat
sobre I'estudi.

M’han explicat els procediments de I'estudi i he tingut temps suficient per
fer preguntes i obtenir respostes satisfactories.

Entenc que la meva participacid és voluntaria i que soc lliure de retirar el
meu consentiment en qualsevol moment i sense donar explicacions sense
gue es vegin afectats la meva assisténcia medica o els meus drets legals.
Dono permis a I'equip investigador, el comite d’etica d’investigacid i a les
autoritats sanitaries perque accedeixin a les meves dades tal com es descriu
en la Fulla d’Informacio al Pacient.

Accepto participar voluntariament en |’estudi

Entenc que rebré una copia d’aquest document de Consentiment Informat
Aquest consentiment és valid, a no ser que el retiri i fins a aquest moment

Nom pacient Signatura Data
Nom investigador que Signatura Data
obté el Cl

Nom representant legal/ Signatura Data

familiar/ testimoni (si és el
cas)




REVOCACIO DEL CONSENTIMENT INFORMAT

XXXX (Titol de I'estudi)
Codi

Versio i data

Jo (pacient) o,

El familiar/representant del
pacient (nom del pacient)

Retiro el consentiment per cedir les meves dades mediques de |'estudi esmentat en
aquest document, des d’avui, sense que es vegin perjudicades les dades recollides fins
ara, sense haver de donar explicacions i sense que es vegi afectada la meva assistencia
medica

Nom i cognoms del pacient Signatura Data
(o familiar o representant legal)

Jo, Dr.(nom investigador) confirmo la
retirada del pacient de I'estudi mencionat

Data

Signatura



