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ANEXO N° 2

EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO

CODIGO DEL ESTUDIO
PROMOTOR
INVESTIGADOR
CENTRO

Contenidos Informativos

Correcto

Incorrecto/
Insuficiente

No procede

o Titulo completo del estudio y nombre del promotor

[

[

]

o (odigo del ensayo-Version Evaluada

]

]

[

Descripcion del estudio

e Especificacion de propuesta de participacion en una
investigacion clinica

e Proposito del estudio

o Informacion sobre el disefio del estudio

« Informacion sobre los procedimientos generales del
estudio (duracion, n° de centros, n° de participantes, n°
de extracciones, exploraciones, elc.).

OO Q) o

O] O

OO0} o

Descripcion del tratamiento

e Descripcion del tratamiento (incluido placebo)

Posibles acontecimientos adversos (inclusive placebo)

Tratamientos alternativos disponibles

Incomodidades y riesgos derivados del estudio

Descripcion de los beneficios esperados para €l y para la
sociedad

OO oot

OO oot

OO oot
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Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/
Insuficiente

No procede

Voluntariedad de la participacion y posibilidad de retirada

[

[

]

Confidencialidad y referencia a la LO 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales

Personas y/o Autoridades que tendran acceso a los datos

Condiciones de la cesion y utilizacion de datos por
terceros (laboratorios externos, etc.)

Informacion al participante de compensacion para e/
equipo investigador

Modo de compensacion econdomica y tratamiento en caso
de dano lesion por la participacion

Mencion al derecho a la informacion si existe algun
hallazgo pueda modificar la decision de continuar en e/
ensayo.

Circunstancias y/o razones previsibles bajo /las cuales
puede finalizar la participacion del sujeto en el ensayo.

I I O I O O A I A A A A

I I O I O O A I A A A A

I e O N O O I O O I A A R A

Responsable del estudio

Investigador principal

Investigador responsable de facilitar la informacion

1]

1]

I

Estructura y terminologia

Explicacion adecuada del contenido

Para los padres y tutores (marcar solo si procede)

Para el menor (marcar solo si procede)

N

N

OO

Consentimiento Informado

Se especifica: nombre del investigador y modo de
contacto

Se confirma que ha recibido suficiente informacion

Voluntariedad y posibilidad de retirada del estudio

Esta firmado y fechado

Estd separado de la hoja de Informacion al participante

NN

NN

H NN
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