RECOMENDACIONES DEL CEIC DEL HOSPITAL RAMÓN Y CAJAL PARA LA REDACCIÓN DE LA HOJA DE INFORMACIÓN A LOS SUJETOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO/ENSAYO CLÍNICO

En general se recomienda que esta hoja de información contenga únicamente información relevante, expresada en términos claros y comprensibles para los sujetos, y que esté redactada en la lengua propia del sujeto. Se deben evitar traducciones literales de otros idiomas y países en los que los sistemas sanitarios y legislación puedan diferir de los vigentes en España. Debe hacer mención expresa que cumple la legislación española y europea. La hoja, además de reflejar las obligaciones del paciente, debe reflejar los derechos que le amparan.

Los apartados que debe reunir la Hoja de Información al Paciente son  :

- Descripción general del ensayo o proyecto de investigación:

· En qué consiste

· Cuanto dura

· Qué objetivo persigue

· Riesgos y beneficios. 

· Experiencia previa con el fármaco.

· Efectos secundarios.
· Descripción de los inconvenientes del estudio, por ejemplo: visitas médicas, análisis de sangre, otras pruebas diagnósticas a las que se someterá, etc...
· Posibilidad de tratamientos alternativos y explicar, si procede, la existencia de placebo.
· Disposición a ampliación de la información, si lo desea. Debe constar el nombre del Investigador responsable del ensayo y el modo de contactar con él en caso de urgencia.
· Aclarar que la participación es voluntaria y que el sujeto puede revocar la decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento sin que por ello se altere la relación médico.

- Aspectos concretos del Hospital Ramón y Cajal:
· Informar al sujeto que, en caso de duda respecto a sus derechos debe dirigirse al Servicio de Atención al paciente del Hospital.
· Informar al sujeto que participe en un ensayo con un posible beneficio potencial directo para el mismo o sus representantes legales, que recibirán del promotor el reintegro de todos los gastos extraordinarios y pérdidas de productividad que se deriven de su participación en el ensayo. 

· Existencia de una póliza de responsabilidad civil u otra garantía financiera por seguro ajustado a Real Decreto 223/2004, que le proporcionará la compensación e indemnización en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran producirse.

· En el caso de utilización de muestras biológicas o material genético se debe explicar la finalidad concreta del estudio para el que van a ser destinados y especificar que no habrá cesiones de dichas muestras sin la previa especificación del destino de las mismas. En los almacenamientos de muestras se debe tener en cuenta que la entrega no tiene carácter de propiedad permanente y la donación debe estar limitada a unos objetivos claros y concretos y a un tiempo de estudio razonable (no superior a los 10 años), durante el cual el promotor tendrá la oportunidad y ventaja de realizar el estudio sobre dichas muestras con exclusividad (y sin competencias) así como desarrollar tantas patentes como pueda y le sean autorizadas. Transcurrido este tiempo los datos de la información genética derivados del estudio deben ser públicos y/o podrán ser fácilmente consultados. El material genómico dejará de ser propiedad del promotor y el destino del mismo debe ser decidido y/o regulado por los Organismos Gubernamentales del país de procedencia de las muestras o bien destruido. Bajo ningún concepto y en ningún momento las muestras serán motivo de lucro directo, bien sea por la venta de material o de los derechos para realizar estudios sobre los mismos. Estos puntos también se deben incluir además en el protocolo.

· Confidencialidad: En este apartado se deberá asegurar completamente que los datos serán tratados con la más absoluta confidencialidad. Para ello se deberán incluir en este apartado lo siguiente:

· Se deberá indicar que el tratamiento de los datos se hará con las medidas de seguridad establecidas en cumplimiento de la Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de carácter personal y si además se transmiten datos a terceros se hará según lo establecido en la mencionada Normativa y en el R.D. 994/99. Se debe explicar de forma expresa que el paciente tiene derecho de acceso, rectificación y cancelación de sus datos en cualquier momento.

· Sólo aquellos datos de la historia clínica que estén relacionados con el ensayo serán objeto de comprobación. Esta comprobación se hará en la medida de lo posible en presencia del Investigador Principal/Investigadores Colaboradores, responsables de garantizar la confidencialidad de todos los datos de las historias clínicas pertenecientes a los sujetos participantes en el ensayo clínico. Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código y solo el investigador principal/colaboradores podrán relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica.

· En caso de que los datos se transfieran a otros países, se garantizará a los sujetos participantes que los datos se tratarán de acuerdo a la normativa vigente en nuestro país.
· La Compañía promotora del estudio puede interrumpir en cualquier momento el estudio, pero se debe añadir que por un motivo justificado.
· Debe figurar un apartado para la firma del Investigador Principal o colaborador.
· Se debe informar al paciente de que la realización del estudio conlleva un trabajo de investigación específico por lo que tanto el hospital, como los profesionales que participan en el mismo, incluido el equipo investigador, recibirán una compensación económica por parte del promotor. 
· Se debe incluir un teléfono de contacto a través del se pueda localizar al investigador principal o algún miembro de su equipo en horario no laboral, en caso de que el paciente tenga algún problema.

· Se debe añadir el consentimiento para el representante y el oral ante testigos.
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