ANEXO IV


FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO PARA PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN DE REPROGRAMACIÓN CELULAR
	CENTRO DE INVESTIGACIÓN:


	SERVICIO/DPTO. DE 

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA EL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN (*) _________________________

_____________________________________________________________________________________________



	Este documento sirve para que usted, o quien le represente, dé su consentimiento para esta intervención e investigación posterior. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar o modificar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervención. De su rechazo no se derivará ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atención recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la información  contenida en este formulario.
Puede usted ser informado, si lo desea, sobre sus datos genéticos y otros de carácter personal que se obtengan en el curso de la investigación, incluidos los descubrimientos inesperados que se puedan producir, siempre que esta información sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares biológicos.

Se le garantiza la protección de su intimidad personal y el tratamiento confidencial de sus datos personales, conforme a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre  y demás normativa de desarrollo. 

Díganos si tiene alguna duda o necesita más información. Le atenderemos con mucho gusto.

(*)Indicar el nombre del proyecto de investigación a realizar; si es posible, además del nombre técnico que siempre debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre más sencillo


	1.1
	LO QUE USTED DEBE SABER

	NATURALEZA, EXTENSIÓN Y DURACIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS A UTILIZAR, EN PARTICULAR A LOS QUE AFECTEN A MI PARTICIPACIÓN COMO PERSONA DONANTE.



	PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCIÓN DE LA MUESTRA


	IMPLICACIONES PARA EL DONANTE/PACIENTE


	IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACIÓN A REALIZAR. POSIBLES BENEFICIOS A CORTO Y LARGO PLAZO


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLE EN SU CASO



	FINALIDAD Y BENEFICIOS ESPERADOS EN LA INVESTIGACIÓN


	FUENTE DE FINANCIACIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 



	CENTRO DE INVESTIGACIÓN:


	SERVICIO/DPTO. DE 

	QUÉ RIESGOS TIENE:

Cualquier actuación médica tiene riesgos. En la mayoría de los casos, los riesgos no se materializan y la intervención no produce daños o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es así. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervención.

* LOS MÁS FRECUENTES:

* LOS MÁS GRAVES:

* LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:



	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:



	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el profesional):



	OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

· A veces, durante la intervención, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervención y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

· A veces es necesario tomar muestras biológicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usarán directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediría el consentimiento expreso para ello. 
· También puede que sea necesario tomar imágenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes o de difusión del conocimiento científico. En cualquier caso serán usadas si usted da su autorización. En cualquier caso, no se dará a conocer su identidad.


	CENTRO DE INVESTIGACIÓN:


	SERVICIO/DPTO. DE 

	1.2
	IMÁGENES EXPLICATIVAS 

	En este espacio podrán insertarse con carácter opcional imágenes explicativas, esquemas anatómicos, pictogramas, etc., que faciliten y permitan explicar de manera más sencilla la información al paciente.



	CENTRO DE INVESTIGACIÓN:


	SERVICIO/DPTO. DE 

	PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 


	INVESTIGADOR PRINCIPAL 



	2
	CONSENTIMIENTO INFORMADO

	2.1
	DATOS DEL PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sólo en caso de incapacidad del/de la paciente

	APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE


	DNI / NIE



	APELLIDOS Y NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

	DNI / NIE



	2.2
	INVESTIGADORES QUE INTERVIENEN EN EL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

	2.2.1
	INVESTIGADOR PRINCIPAL

	APELLIDOS Y NOMBRE
 
	FECHA
	FIRMA

	2.2.2
	INVESTIGADORES COLABORADORES EN EL PRROYECTO

	APELLIDOS Y NOMBRE
 
	FECHA
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

	FECHA
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
 
	FECHA
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

	FECHA
	FIRMA


	2.3
	CONSENTIMIENTO

	    Márquese con una cruz
· □SI  □NO    Yo, D/Dña., manifiesto que estoy conforme con la intervención que se me ha propuesto. He leído y comprendido el documento informativo que acompaña a este documento (Apdo 1.), considerándolo suficiente. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas sobre la investigación a realizar. Por eso he tomado consciente y libremente la decisión de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno, sin tener que dar explicaciones y sin que repercuta en mis cuidados médicos.

· □SI  □NO    Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervención, para evitar los peligros o daños potenciales para  mi vida o  mi salud, que pudieran surgir durante el curso de intervención.

· □SI  □NO    Autorizo la utilización de mis muestras biológicas en el proyecto de investigación de Reprogramación Celular citado, y siempre para investigación con fines terapéuticos.
· □SI  □NO     Autorizo que, en caso de que mis muestras biológicas vayan a ser utilizadas en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme previamente mi consentimiento. 

· □SI  □NO     Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento científico, manteniendo en el anonimato mi identidad. 

· □SI  □NO      Deseo ser informado de mis datos genéticos y otros de carácter personal que se obtengan en el curso de la investigación, incluidos los descubrimientos inesperados que se puedan producir, siempre que esta información sea necesaria para evitar un grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares biológicos
En …………………………………….. a ……………………….de …………………………
       EL PACIENTE/DONANTE               EL INVESTIGADOr  PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

    (O representante legal, en su caso)
          Fdo………………………………………                Fdo ………………………………………………………….




	CENTRO DE INVESTIGACIÓN:


	SERVICIO/DPTO. DE 

	PROYECTO DE INVESTIGACIÓN (*) ___________________________________________________________________

____________________________________________​​______________________________________________________



	INVESTIGADOR PRINCIPAL




	2.4
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

	Yo, D/Dña. , de forma libre y consciente decidido retirar mi consentimiento para la intervención. Por tanto, asumo las consecuencias que de ello pudieran derivarse para  mi vida o mi salud, por los peligros o daños potenciales que hubieran podido surgir durante el curso de la intervención.
En …………………………………….. a ……………………….de …………………………

       EL/LA PACIENTE/DONANTE               EL/LA INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

    (O representante legal, en su caso)

          Fdo………………………………………                Fdo ………………………………………………………….
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