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* Informacié identificativa: nom del centre, del participant/tutor, del professional
(IP), datai lloc.

* Informacié sobre la intervencio (reiterar la informacié més rellevant del Full
d’informacié si es fes per separat).

— Descripcio protocol investigacié: en qué consisteix? Valor: Rellevancia
i pertinéncia. Validesa: Quins objectius persegueix? Com es vol fer
metodoldgicament?. Reclutament. Criteris inclusié/exclusio.
Contraindicacions.

— Beneficis esperats directes (BD) i indirectes (BND): destaqueu-los.

— Possibles riscos i molésties: immediats i conseqliéncies negatives i
inevitables si existeixen.

— Aprovacié i seguiment CER/CEI (especificar quin) .

— Respecte intimitat: privacitat (personal, espai) i confidencialitat:
Proteccié de Dades (RGPD i LOPD-GDD)

— Possibilitat d’'abandonar i revocar el consentiment sense donar
explicacions i sense cap consequéncia en I'assisténcia a posteriori.

— Integritat: Transparéncia: Contacte IP., retorn resultats, conflicte
d’interessos, com es gestionen?. Compensacions/indemnitzacions. Bona
praxi.

e Declaracions i signatures de consentiment
o Relatiu al participant: ha entés el que es diu i hi esta d’acord i dona
permis.
e  Assentiment en cas de menors (+12a)
o Relatiu al professional: ha informat convenientment.
o Relatiu als familiars i/o tutors(si fos el cas): nom complet,
declaracio que ha estat informat convenientment i signatura.

e Declaracions i signatures de Revocacié: la possibilitat d’abandonar I'estudi
revocant el consentiment sense cap repercussio cap la qualitat de la seva
assisténcia sanitaria a posteriori

o Relatiu al participant: sense haver de justificar-la
e Revocacio de 'assentiment en cas de menors (+12a)



