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GUIA DE ELABORACION DE LA HOJA DE INFORMACION Y
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Con este documento el Comité de Etica de la Investigacion de la Universitat Ramon Llull
(CER URL), pretende recoger aquellos aspectos que hay que reflejar en el documento
de hoja de informacion para los participantes de proyectos de investigacion en que se
trabajan datos personales o en el que las personas son objeto de estudio, y en el
documento de consentimiento informado.

El CER URL no solo evalta el formato de estos documentos sino también evalta el
procedimiento de obtencién del consentimiento informado y de las garantias de
confidencialidad por los sujetos participantes en los estudios. Este procedimiento sera
descrito en la documentacién anexa a la solicitud de valoracién del proyecto.

Cuando se prevé usar una muestra de personas que pertenecen a una institucion habra
gue obtener el permiso de la direccién del centro.

Globalmente, a la hora de redactar la hoja de informacion y el consentimiento
informado, hay que tener en cuenta los siguientes aspectos en relaciéon a la
documentacion:

e Debe contener informacion detallada y precisa sobre los datos de identificacion del
proyecto de investigacion (nombre del proyecto, grupo de investigacion,
investigador/a principal, centro al cual se pertenece, institucion donde se llevara a
cabo, etc.).

e En el caso de que en el proyecto participe més de un centro, hay que proporcionar
los datos de todos ellos.

e Debe contener informacion detallada sobre las circunstancias y objetivos de la
investigacion, y la participacion especifica que se solicita.

e Debe ser redactado en un lenguaje comprensible, evitando el uso de términos
técnicos.

o Debe estar compuesto de dos partes:

o Hoja de informacién: redactado en segunda persona “Usted ha estado
invitado a participar...”; “Has estado invitado a participar...”

o Formulario de consentimiento informado: redactado en primera persona “Se
me ha invitado a patrticipar...”; “He estado informado de los objetivos de la
investigacion”.

Estos dos documentos tienen que constituir un documento Unico, con las paginas
numeradas. Ademas, se hara por duplicado. Asi el sujeto participante tendra una
copia y el equipo investigador otra.

e Respeto al proyecto, hay que detallar: los objetivos del estudio, la modalidad de
participacion, los riesgos, los beneficios, el derecho a rechazar participar, derecho a
retirarse en cualquier momento de una parte o de la totalidad del estudio, sin
explicitar la causa 0 motivo y sin consecuencias, derecho a conocer los resultados,
procedimientos para asegurar la confidencialidad y la custodia de la informacion
entregada, informacioén del investigador y derecho a realizar preguntas.

e Recoger las garantias y mecanismos para asegurar la confidencialidad de los datos
tratados y de la proteccién de éstos de acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679
relativo a la proteccion de las personas fisicas respecto al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos.
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Concretamente, el documento en su conjunto, debe contener la siguiente informacion:

Introduccion: datos de identificacion del estudio y breve presentacion de la
invitacion a participar, sefialando que el objetivo del documento es ayudar a tomar
una decision.

Identificacion institucional: identificacion del investigador responsable, del grupo
de investigacion e institucion que lleva a cabo la investigacion.

Objetos del estudio: a nivel general. No tiene que ser muy largo.

Seleccién de los participantes: especificar que la participacion es voluntaria.
Indicar los criterios de exclusion y de inclusion.

Descripcion de la participacion: explicar en qué consiste la participacion,
incluyendo paso a paso toda la experiencia que vivira el participante (instrumento,
tipo de preguntas, temas que se consultara, duracion de la participacion, nimero de
visitas, grabacion de las entrevistas o similares).

Grabacién de la participacion: si se graba la participacién en video o audio, hay
gue solicitar la autorizacion del participante, quedando explicitamente formulado en
el documento de consentimiento informado.

Riesgos: Hay que informar de las molestias o riesgos que pueda sufrir el participante
0 su inexistencia en el caso de que no los hubiera. Si corresponde, hay que indicar
los procedimientos que se seguiran si hay alguna molestia y asegurar que esta
situacion no tendré costes de ningun tipo para los participantes.

Beneficios: hay que explicar el beneficio general del estudio o para la persona
participante.

Compensaciones: sefialar si habra algun tipo de compensacion por participar en el
estudio o su inexistencia en caso de que no la hubiera.

Confidencialidad: explicar como se asegurara la confidencialidad de la informacion.
En el caso de grupos de discusion se debera solicitar a cada participante el
compromiso de no revelar lo declarado por otras personas con las que interactle en
la discusion.

Proteccién de datos. Hacer referencia a la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
Almacenamiento y custodia de lainformacion: indicar el lugar y el procedimiento
mediante el cual la informacién se almacenara, sin que ninguna persona ajena a la
investigacion tenga acceso, durante todo el periodo de duracién del estudio, y
mencionar el nombre de la persona se haréa responsable de ello.

Derecho a conocer los resultados: indicar de qué manera el participante podra, si
lo desea, conocer los resultados del estudio.

Derecho a negarse o retirarse: explicar que el participante puede negarse a
participar en alguna parte del estudio, o retirarse del estudio cuando lo desee y sin
la obligacion de explicar los motivos.

Derecho a hacer preguntas: explicitar el derecho que tienen los participantes a
hacer todas las preguntas que les parezcan pertinentes, respecto las caracteristicas
del estudio y de su propia participacion en este.

Contactos: especificar los datos de contacto del investigador principal (direccién y
correo electrénico).

Firma de dos ejemplares: indicar que el documento se firmara por duplicado y que
una copia impresa quedara en poder de la persona patrticipante.
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