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2. HOJA DE INFORMACION (HI) PARA PARTICIPAR EN EL
PROYECTO/ACTIVIDAD DE INVESTIGACION

Aclaracion a personal investigador: este documento escrito de Informacion sobre los objetivos y
caracteristicas de un proyecto o una actividad de investigacién se dirige a todas las personas que
participan en ella, y su entrega es requisito previo a solicitar la participacién voluntaria en la misma.

La informacion ofrecida en este documento debe facilitar su comprensiéon y, por tanto, el lenguaje
debe estar adaptado a quienes se perfilan como sus participantes.

En investigaciones con menores de edad o personas que requieran representacion, la HIl sirve
igualmente para informarles de la investigacidn, por lo que se requerird ofrecer una informacién
adaptada a su capacidad madurativa. Toda persona menor tiene derecho a ser informada y escuchada
en consonancia con dicha capacidad y a que su opinién sobre su participacién sea tenida en cuenta
por sus representantes legales también de acuerdo con la misma; en el caso de menores de al menos
12 afios de edad dicha opinion debe ser atendida. Se debe dejar constancia documental de que se ha
dado cumplimiento a este derecho de las personas menores a ser oidas y escuchadas, y de que se han
tenido debidamente en cuenta sus opiniones.(A continuacidn se presentan una serie de items que
pueden ayudar a elaborar la hoja de informacidn).

TITULO DEL PROYECTO/ACTIVIDAD DE INVESTIGACION:

Responsable del estudio o IP:

Persona de contacto:

Correo electrénico:

Teléfono:

Organizacion (Universidad/Grupo de investigacion/Facultad u otras instituciones):

Sede donde se realizara el proyecto:

Este estudio ha obtenido el informe favorable del Comité de Etica de la Investigacién de la
US, emitido [incluir cédigo y fecha de resolucion una vez obtenido]

INFORMACION SOBRE EL PROYECTO/ACTIVIDAD DE INVESTIGACION

Este documento sirve para que quienes participan en el proyecto/actividad o sus
representantes legales, segun proceda, tenga toda la informacion, se le aclaren las dudas, y
otorgue el consentimiento informado si lo desea, a la participacidén en la investigacién vy al
tratamiento de sus datos.

Puede retirar su consentimiento cuando lo desee. De su rechazo no se derivara ninguna
consecuencia adversa.

Lo que usted debe saber ....




OBJETIVOS DEL PROYECTO/ACTIVIDAD DE INVESTIGACION.
Finalidad de la Investigacion:

Motivos por los que se solicita la participacion:

PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE PARTICIPANTES
Describir

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede decidir
participar o no hacerlo. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar de participar aun
cuando haya aceptado antes.

Derecho a negarse o retirar el consentimiento:

La participacion en esta investigacion es voluntaria. En cualquier momento puede ejercer su
derecho de rectificacion y/o abandono del estudio (indicar cdmo y con quién contactar).

QUE ACTIVIDAD SE REALIZARA Y DURACION

Informaciéon sobre la/s actividad/es a realizar y su duracion. Si el proyecto incluye una
intervencion, explicar en qué consiste. Si se van a asignar aleatoriamente a participantes a
diferentes grupos de intervencidn, se les debe informar claramente. Si al final uno de los tipos
de intervencion desarrollada resulta eficaz, indicar si se les proporcionard al resto de
participantes al finalizar su participacién y en qué condiciones.

PROCEDIMIENTOS DE LA INVESTIGACION

Informar del procedimiento que se seguira para la obtencién de los datos o de las muestras
(encuestas, pruebas especificas, grabaciones de imagen o voz, etc.

Informacién sobre el proceso de anonimizacién de los datos personales (proceso irreversible,
por el que no es posible establecer relacién entre un dato o muestra y sujeto de estudio al
que se refiere), o de disociacién-seudonimizacion (dato no asociado a una persona
identificada o identificable, mediante un cddigo que permite la operacion inversa, proceso
reversible).

DESTRUCCION DE DATOS
Informar sobre el tiempo que se guardan los datos.

BENEFICIO

Informar sobre los beneficios potenciales para participantes.

Si existen beneficios generales de la investigacion, informar sobre ello o sobre la posibilidad
de renuncia a cualquier derecho de naturaleza econdmica, patrimonial o potestativa, si lo
hubiera. Si no existen beneficios, informar igualmente de ello.



COSTES Y FINANCIACION

Indicar si la participacidn supondrd o no algun tipo de coste econdmico para participantes vy,
en este caso, si dichos costes seran cubiertos por la investigacion.

RIESGOS ASOCIADOS CON LA INVESTIGACION

Valorar los posibles riesgos fisicos o psicolégicos para participantes, o indicar, en su caso, la
ausencia de riesgos.

Si existe algln tipo de riesgo o molestia sera necesario describirlo, asi como su extension,
duracion y medidas adoptadas para subsanarlos o minimizarlos. Incluir el nombre del
personal investigador a quien dirigirse si aparecen efectos adversos.

Cobertura aseguradora (si procede).

INTERES DE CADA PARTICIPANTE EN RECIBIR INFORMACION SOBRE LOS RESULTADOS DE LA
INVESTIGACION

Quienes participan tiene derecho a recibir informacién sobre los resultados de la
investigacion si asi lo desean.

Si a lo largo del proyecto se obtiene informacion relevante sobre la posible existencia de
alguna patologia o alteracidn fisica o psicoldgica, cada participante tiene derecho, si asi lo
desea, a que se le comunique. A estos efectos, en el consentimiento informado se le
preguntara de forma explicita y especifica sobre ello.

COMPARTIR RESULTADOS
Informar sobre la posible publicacién o difusidon de resultados.

Informar sobre si los datos van a ser o no utilizados en otros estudios. En el caso de que lo
fueran, se volvera a pedir el correspondiente consentimiento. Si no fuera posible obtenerlo,
solo se utilizaran en otros estudios previo informe positivo de un comité de ética en la
investigacion. Se notificara la existencia de esta nueva investigacion a través de la pagina web
del centro al que pertenezca el investigador principal.

CON QUIEN CONTACTAR

Incluir datos de persona/s de contacto para la resolucién de cualquier pregunta previa al
comienzo del estudio o una vez iniciado éste.

Incluir datos de persona/s de contacto para el ejercicio de los derechos de acceso, supresion
de datos, revocacion de su consentimiento, etc., asi como los medios para ejercer estos
derechos.



ACLARACIONES
(Reflejar a modo de resumen los aspectos mds relevantes de cada investigacion y qué
implica la aceptacion a participar en la investigacion):

Su decisidn de participar en esta investigacion es completamente voluntaria.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento en el que lo desee, aun
cuando los investigadores responsables no se lo soliciten, pudiendo informar o no, las razones
de su decisidn, la cual sera respetada en su integridad.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacidon
o retirarse de la misma.

Su participacién no lleva asociado ningun coste econdmico para usted o en caso contrario
debe ser indicado.

No recibird ningln pago por su participacion o en caso de que exista algun tipo de
compensacion debe ser resefiada.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacidn actualizada sobre el mismo a
responsables de la investigacion.

Si a lo largo del proyecto se obtiene informacion relevante sobre la existencia de alguna
patologia o alteracion se le preguntara de forma expresa en el consentimiento informado, si
desearia o0 no que se le comunique.

La Universidad de Sevilla garantiza el cumplimiento con la normativa vigente en proteccion
de datos de caracter personal.

INCLUIR FIRMA DE IP Y FECHA



