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NORMES PER A L’ELABORACIÓ DEL FULL D’INFORMACIÓ AL PACIENT I DE CONSENTIMENT INFORMAT 

En el full d’informació al pacient, per als estudis que el requereixin, ha de constar els apartats que a continuació s’especifiquen. Es considera que ho requereix, si el protocol d’investigació correspon a :

· recerca clínica experimental. 
· recerca observacional, és necessari consentiment només si s’identifica a l’individu, si es tracten assumptes delicats o si les respostes poden originar responsabilitats greus.

1. En la seva forma :

Consta un document escrit?








S/N

Consta lliurar una còpia per al malalt?







S/N

Consta un lloc per la signatura del pacient o el seu representant?




S/N

No hi ha paraules tècniques de difícil comprensió






S/N

No hi ha abreviatures tècniques








S/N

Els apartats (objectius...) estan clarament delimitats (vegeu el final del document)


S/N




El tipus de lletra és llegible








S/N

Cal recordar que un consentiment oral també implica la realització del full d’informació i la única diferència amb l’escrit és que no ho signa el pacient . Si és un assaig clínic sempre ha de constar la signatura del pacient

2. En el seu contingut

Consta una explicació de l’objectiu de la investigació?





S/N

Consta el temps de durada en l’estudi? 







S/N

Consten els procediments que són experimentals?





S/N

Consta quina és la diferencia amb l’assistència habitual (si s’han de fer més proves, etc..)?
S/N 

Consten els riscos o molèsties previsibles pel pacient?





S/N

Consta el tractament alternatiu en cas de no participar?





S/N

Consten els beneficis pel pacient per participar?






S/N

Consta qui accedirà a la informació (promotor, autoritats...)?




S/N

Consta el deure de confidencialitat en tots el que puguin accedir a la informació? 


S/N

Consta informació sobre l’assegurança i tractament en cas de lesió?



S/N

Consta la possibilitat de rebre més informació? 






S/N

Consta a qui pot demanar més informació?






S/N

Consta el nom de l’investigador principal?






S/N

Consta que la participació és voluntària?







S/N

Consta que no hi hauran perjudicis per no participar?





S/N

Consta que es pot retirar, sense donar explicacions i sense cap perjudici?



S/N

Consta que poden existir riscos que no són previsibles?





S/N

Consta que el pacient pot ser retirat del protocol a consideració del investigador?


S/N

Consta que si sorgeixen dades noves en el curs de la investigació aquestes serien comunicades al pacient?








S/N

Consta el nombre aproximat de pacients que es preveu que participin?



S/N

En cas de compensació, consta?







S/N

Consta la metodologia de la investigació?






S/N

Consta si s’utilitza placebo i en què consisteix?






S/N
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Apartats:
· Objectiu de la investigació.
· Metodologia utilitzada.
· Tractament que es pot administrar, fent referència al placebo, si procedeix.
· Beneficis i riscs derivats de l'estudi (nombre de visites, proves complementàries que realitzaran, etc.).
· Possibles aconteixements adversos.
· Tractaments alternatius disponibles.
· Caràcter voluntari de la participació, així com la possibilitat de retirar-se de l'estudi en qualsevol moment, sense que es vegi afectada la relació metge-malalt ni es produeixi un perjudici en el seu tractament.
· Persones que tindran accés a les dades; forma en que es mantindrà la confidencialitat.
· Forma de compensació econòmica i tractament en cas de dany o lesió per la participació en la investigació.
· Investigador responsable de l'assaig i d'informar al subjecte i contestar els seus dubtes i preguntes així com la forma de contactar amb ell en cas d'urgència.
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