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DOCUMENTO DE INFORMACION AL DONANTE (v.3)

UTILIZACION DE DATOS CLINICOS Y MATERIAL BIOLOGICO EXCEDENTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA
INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU CONSERVACION EN UN BIOBANCO.

En el Hospital General Universitario Santa Lucia, igual que en la mayoria de hospitales, ademas de la asiStencia a los
pacientes, se realiza investigacion biomédica. La finalidad de esta investigacidn es progresar en el conocimiento de las
enfermedades y en su prevencion, diagndstico, prondstico y tratamiento. Esta investigaciéon biemédicasrequiere
recoger datos clinicos y muestras bioldgicas de pacientes y donantes sanos para analizarlos y obtener conclusiones con
el objetivo de conocer mejor las enfermedades y avanzar su diagnéstico y/o tratamiento.

Las muestras y datos clinicos obtenidos para el diagnostico o control de las enfermedadesyuna vez utilizadas con esta
finalidad, resultan también utiles y necesarias para la investigaciéon. De hecho, muchos de los avances cientificos
obtenidos en los Ultimos afios en medicina son fruto de este tipo de estudios

Solicitamos su autorizacion para incorporar al Biobanc-Mur Nodo 2 del Hospital General Universitario Santa
Lucia el material bioldgico sobrante de las pruebas que, como parte del actual proceso asistencial, se le han
realizado o se le van a realizar en este centro, con el fin de que puedan ser utilizadas en investigacion biomédica.

Siguiendo lo establecido por la Ley 14/2007, de Investigacion\Biomédica, la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de
Datos Personales, y sus normas de desarrollo, le solicitamos,que lea detenidamente este documento de informacién y
el consentimiento informado que se le adjunta al final pata su firina, si estd de acuerdo en participar en esta propuesta

:Qué es un biobanco?: Institucion para fayokecerlaimvestigacion y la salud.

Un biobanco es una institucion, reguladasporileyes especificas, que facilita la investigacién biomédica, es decir, aquella
dirigida a promover la salud de las persenas.

Las muestras incluidas en un biobancoypueden ser cedidas para investigacién en Medicina, siempre bajo la supervision
de un comité cientifico y otro de‘éticai\Las muestras se cederan generalmente sin informacién personal asociada,
aunque a veces podra ser necesario elsacceso a la historia clinica o al resultado de otras pruebas para completar la
investigacion.

La investigacion biomédica esyhoy en dia, un fenémeno global por lo que ocasionalmente estas muestras podran ser
cedidas a grupos,de investigacién fuera de Espafia, siempre que se cumplan los requisitos de la legislacién espafiola y
lo aprueben los,correspondientes comités.

Muestras bieldgicas e informacién asociada: En ningiin caso se le practicardn mds pruebas de las
imppescindibles para su adecuada atencién médica.

Se guardara y dispondra del material biolégico sobrante que se le extraiga durante el proceso asistencial (muestras de
sangre, liquidos biolégicos y/o tejidos), sin que este hecho le cause molestias adicionales. La donacién de muestras
excedentes de este proceso asistencial no impedird que usted o su familia puedan usarlas, cuando sea necesario por
motivos de salud, siempre que estén disponibles. Las muestras y la informacién asociada a las mismas se custodiaran
y/o guardaran en el Biobanco Biobanc-Mur Nodo 2 del Hospital General Universitario Santa Lucia hasta su
extincidn. Este Biobanco forma parte de la Plataforma Red Nacional de Biobancos, como nodo de dicha Plataforma del
Instituto de Salud Carlos III con la referencia PT13/0010/0018, y esta registrado en el Registro Nacional de Biobancos
con numero de referencia B.0000859.

Este biobanco acoge colecciones organizadas de muestras biolégicas e informacién asociada en las condiciones y

garantias de calidad y seguridad que exige la legislacién anteriormente referida y los c6digos de conducta aprobados
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por los Comités de Etica. Dichas muestras y su informacién asociada quedan disponibles para aquellos investigadores
que lo soliciten al biobanco.

Cualquier estudio de investigacién para el que se solicite la utilizacién de estos datos o muestras debera disponer
siempre de la aprobacién del Comité de Etica de la Investigacién (CEI) competente, que velara para.que los
investigadores desarrollen sus estudios siguiendo siempre las mas estrictas normas éticas y legales. Ademas, el Comité
Cientifico del biobanco garantizara que los proyectos sean de excelencia cientifica.

A partir de las muestras donadas, en los casos en que la investigacidn lo requiera, se realizaran estudios‘\genéticos, y a
partir de ellos se puede obtener informacién acerca de su salud y la de sus familiares. Siempre se actuara velando por
la proteccidon de esta informacion (ver apartado de proteccion de datos y confidencialidad).

Por este consentimiento, los responsables del Biobanco del Hospital podran consultar su historial‘clinico, solamente en
el caso de que ello sea imprescindible para la realizacién del proyecto para el que s€ soliciten las muestras y previa
autorizacion por parte del Comité de Etica correspondiente.

En caso de ser necesaria alguna muestra adicional, la institucion sanitaria se_podriasponer en contacto con usted para
solicitarle nuevamente su colaboracién. En este caso se le informara de los metivosvy se le solicitard de nuevo su

consentimiento.

Proteccion de datos y confidencialidad: Las muestras se conservaganeedificadas.

Los datos personales que se recojan seran obtenidos, tratados y,almacenados cumpliendo en todo momento el deber
de secreto, de acuerdo con la legislacién vigente en materia de protéeccién de datos de caracter personal.

La identificacion de las muestras biolégicas del Biobancg serd sometida a un proceso de codificacion. A cada muestra
se le asigna un codigo de identificacién, que sera él'ttilizadowpor los investigadores. Unicamente el personal autorizado
por el biobanco podra relacionar su identidadrcon los‘citados cddigos. Mediante este proceso los investigadores que
soliciten muestras al biobanco no podran ‘conecer_ningin dato que revele su identidad. Asimismo, aunque los
resultados obtenidos de la investigacidongrealizada con sus muestras se publiquen en revistas cientificas, su identidad
no serd facilitada. En aquellos estudio$ientlossque ho se prevean resultados potencialmente ttiles para su salud, y de
acuerdo con el correspondiente Comité de Etica, las muestras y datos podran ser anonimizadas, es decir, no habra
ninguna posibilidad de volver a asociarnla muestra con su identidad.

Sus muestras y los datos clificos‘asociados a las mismas, pasaran a formar parte del fichero del Biobanco, inscrito en la
Agencia de Proteccion de‘datos:

Responsable del\fichero: Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la Region de Murcia.
Direccion Postal: Calle Luis Fontes Pagan, 9-1, 30003 Murcia

Usted podréaejercersus derechos de acceso, rectificacion, cancelacidon y objecién, asi como obtener informacién sobre
el uso de sus muestras y datos asociados, dirigiéndose a:

Fundacién para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la Region de Murcia
Calle Luis Fontes Pagan, 9-1, 30003 Murcia
Tel.: 968359757 E-mail: atencionaldonante @ffis.es

Caracter altruista de la donacidn. La cesion de muestras biolégicas que usted realiza al Biobanco del
Hospital General Universitario Santa Lucia es gratuita.

La donacioén tiene por disposicién legal caracter altruista, por lo que usted no obtendra ni ahora ni en el futuro ningiin
beneficio econémico por la misma, ni tendra derechos sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos
que puedan conseguirse como resultado de la investigacién biomédica. Sin embargo, los conocimientos obtenidos
gracias a los estudios llevados a cabo a partir de su muestra y de muchas otras pueden ayudar al avance médico y, por
ello, a otras personas.
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Participacién voluntaria. Su negativa NO repercutird en su asistencia médica, presente o futura

Su participacion es totalmente voluntaria. Si firma el consentimiento informado, confirmara que desea participar.
Puede negarse a participar o retirar su consentimiento en cualquier momento posterior a la firma sin tener que
explicar los motivos y esto no repercutird negativamente en su asistencia médica, presente o futura.

Revocacion del consentimiento: si usted decide firmar este consentimiento, podrd tambiéf eaiteelario
libremente.

Si en un futuro usted quisiera anular su consentimiento, sus muestras bioldgicas serian deéstruidas yslos datos
asociados a las mismas serian retirados del biobanco. También podria solicitar la anonimiza¢ién\deylas\muestras, en
cuyo caso se eliminaria la relacién entre sus datos personales (que revelan su identidad) yasusimuestras bioldgicas y
datos clinicos asociados. Los efectos de esta cancelaciéon o anonimizacién no se podrian.extenderaia investigacion que
ya se hubiera llevado a cabo.

Si deseara anular su consentimiento, debera solicitarlo por escrito al Titular,del Biobanco, en la direcciéon
anteriormente indicada.

Informacién sobre los resultados de la investigacion: se le proporeionard informacion si usted desea
recibirla

En el caso de que usted lo solicite expresamente, el Biobanco pedra proporcionarle informacién acerca de cudles son
las investigaciones en que se han utilizado sus muestras y deflos resultados globales de dichas investigaciones, salvo en
el caso de cancelacién o anonimizacion.

Los métodos utilizados en investigacién Biomédica suelen ser diferentes de los aprobados para la practica clinica, por
lo que no deben de ser considerados con valor ¢linico ‘parasusted. Sin embargo, en el caso que estas investigaciones
proporcionen datos que pudieran ser clinica gsgenéticamente relevantes para usted e interesar a su salud o a la de su
familia, le seran comunicados si asi lo estima oportuno. Asimismo, podria darse el caso de obtenerse informacién
relevante para su familia, le corresponderata usted decidir si quiere o no comunicarselo. Si Ud. quiere que se le
comunique dicha informacién relevante,debe‘eonsignarlo en la casilla que aparece al final de este documento.

Si usted no desea recibir esta informacion, tenga en cuenta que la ley establece que, cuando la informacién obtenida
sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares biolégicos, un Comité de expertos estudiara
el caso y debera decidir si eSiconveniente informar a los afectados o a sus representantes legales.

Por favor, pregunte al personal sanitario que le ha comunicado esta informacidn sobre cualquier duda que
pueda tener, ahora o en el futuro, en relacion con este consentimiento. Asimismo, puede comentar sus
dudas con su médico, quien le pondra en contacto con el personal sanitario autorizado.

Lenggradecemos su desinteresada colaboracién con el avance de la ciencia y la medicina. De esta forma estd
usted colaborando a vencer las enfermedades y ayudar a multitud de enfermos actuales y futuros.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

UTILIZACION DE DATOS CLINICOS Y MATERIAL BIOLOGICO EXCEDENTE DEL PROCESO ASISTENCIAL
PARA INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU CONSERVACION EN UN BIOBANCO

Nombre y Apellidos (donante).......c..cocceeeeverrerieiensenen e Persona del centro que informa

Edad: Sexo: | D)\ DNILiiiieee i,

Si ha comprendido la informacion que se le ha proporcionado, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener y decide
colaborar con Biobanc-Mur Nodo 2 en los términos antes explicados, por favor, lea, complete y firme a continuacion esta
hoja

El abajo firmante autoriza al Hospital General Universitario Santa Lucia a_que el'material biol6gico sobrante de las
pruebas que se le han realizado o se le van a realizar como parte del actual proceso asistencial sean incorporadas en el
Biobanco Biobanc-Mur Nodo 2, y que sea cedido desde el mismo con la finalidad de llevar a cabo proyectos de
investigacion biomédica, siempre que éstos cuenten con la obligada aprobacion del Comité de Etica de Investigacién
competente. Esta autorizacion la concede tras haber sido informado verbalmente y haber leido la informacién adjunta.

Confirmo que:

1. Autoriza al Hospital General Universitario Santaducia,a*que €l material biol6gico sobrante de las pruebas que se
le han realizado o se le van a realizar como parte.del actual proceso asistencial sean incorporadas en el Biobanc-Mur
Nodo 2, y que sea cedido desde el mismo con 'la finalidad de llevar a cabo proyectos de investigacién biomédica,
siempre que éstos cuenten con la obligada, aprebacién del Comité de Etica de Investigacién competente. Esta
autorizacién la concede tras haber sido informade verbalmente y haber leido la informacién adjunta.

asiI OONo

2. Desea que se le comunique la informaciémderivada de la investigaciéon que realmente sea relevante y aplicable para
su salud o la de su familia asI ONo Teléfono o E-mail de contacto......c..ccuevvcerencensensensnnne
3. Autoriza a ser contactado en,el caso de necesitar mas informacién o muestras bioldgicas adicionales

N ONo Teléfono o E-mail de contacto: ........cccceveneenercenenenserieninnnns

4. He expresado mi deseo'de gue se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos de las
investigaciones:

DONANTE PERSONA QUE INFORMA
Firma Firma
|2 s VRO s A € de.n.
4
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CONSENTIMIENTO INFORMADO ANTE TESTIGOS

UTILIZACION DE DATOS CLINICOS Y MATERIAL BIOLOGICO EXCEDENTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA
INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU CONSERVACION EN UN BIOBANCO.

Nombre y Apellidos (donante).......c..coceceevnineriinicneeinenns Persona del centro que informa
Edad: Sexo: DNILiiie DNLo i
Nombre y apellidos del testigo que firma.....coeneenmeeenneesneeseeseesseeessessssesssseeens DN

Si ha comprendido la informacién que se le ha proporcionado, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener y decide
colaborar con Biobanc-Mur Nodo 2 en los términos antes explicados, por favor, lea complete y firme a continuacion esta
hoja

El abajo firmante confirma que el donante:

1. Autoriza al Hospital General Universitario Santa Lucia a,que ‘€l material bioldgico sobrante de las pruebas que se
le han realizado o se le van a realizar como parte del actual,proceso asistencial sean incorporadas en el Biobanc-Mur
Nodo 2, y que sea cedido desde el mismo con la finalidad, de\llevar a cabo proyectos de investigacion biomédica,
siempre que éstos cuenten con la obligada aprebacionwdel Comité de Etica de Investigacién competente. Esta
autorizacioén la concede tras haber sido informado verbalmente y haber leido la informacién adjunta.

asi1 EINO

2. Desea que se le comunique la informacién derivada de la investigaciéon que realmente sea relevante y aplicable para
su salud o la de su familia N LINO Teléfono o E-mail de contacto........ccoeveeneecerevernerseninnnns
3. Autoriza a ser contactado en el caso de necesitar mas informacién o muestras bioldgicas adicionales

[1SY ONO Teléfono o E-mail de contacto: ......ccocevvvvvecvccenvcveenenenns

4. He expresado mi deseo desque se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos de las
investigaciones:

5. Me autoriza‘a firmar en su nombre.

TESTIGO PERSONA QUE INFORMA
Firma Firma
|2 s POV - T s [V, de.n.
5
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES

UTILIZACION DE DATOS CLINICOS Y MATERIAL BIOLOGICO EXCEDENTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA
INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU CONSERVACION EN UN BIOBANCO.

Nombre y Apellidos (donante).......c..cocceeeeververvenienienen e Persona del centro que informa
Edad: Sexo: DNLioi DNIi e
Nombre y apellidos del tutor legal qUE firma........cooeeeenmerreeneerneenerseeseeeeseesseesseesseesens DNIL ot

Si ha comprendido la informacion que se le ha proporcionado, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener y decide
colaborar con Biobanc-Mur Nodo 2 en los términos antes explicados, por favor, lea, complete y firme a continuacién esta
hoja
El abajo firmante autoriza al Hospital General Universitario Santa Lucia a ques€l material biol6gico sobrante de las
pruebas que se le han realizado o se le van a realizar como parte del actual proceso asistencial sean incorporadas en el
Biobanco Biobanc-Mur Nodo 2, y que sea cedido desde el mismoycon®la finalidad de llevar a cabo proyectos de

investigacién biomédica, siempre que éstos cuenten con la obligada aprobacién del Comité de Etica de Investigacién
competente. Esta autorizacion la concede tras haber sido informadoserbalmente y haber leido la informacién adjunta.

El abajo firmante confirma que:

1. Se me ha informado que, llegada la mayoria de'edad'de'mi representado, este tendra derecho a revocar o modificar
este consentimiento, para lo cual debera estar’debidamente informado. En caso de que no ejerza dicho derecho, se
considerard que el actual documento de consentimiento informado sigue vigente.

aslI [ONO

2. Desea que se le comunique la informacién derivada de la investigacion que realmente sea relevante y aplicable para
su salud o la de su familia LisI LONO Teléfono o E-mail de contacto......c.cccvevvevrincniniennnne
3. Autoriza a ser contactado'en el\caso'de necesitar mas informacién o muestras bioldgicas adicionales

[1s1 ONO Teléfono o E-mail de contacto: .........ccceveeverneeeiennnenienienens

4. He expresado mi desea’de que se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos de las
investigaciones:

5. Me auteriza a firmar en su nombre.

TUTOR ASENTIMIENTO DEL MENOR | PERSONA QUE INFORMA
CAPACITADO
Firma Firma Firma
ENuvrecrie, - T o [V, (o [T
6
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

UTILIZACION DE DATOS CLINICOS Y MATERIAL BIOLOGICO EXCEDENTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA
INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU CONSERVACION EN UN BIOBANCO.

POR EL DONANTE:
YO0, D. /DA, coriereereereetseeteesesssee s ssseesssss s ssssssssssssssss s snees con DNI ... anulo el consentimiento
prestado en fecha.......... (6 [T de 20.......... y no deseo proseguir la donacion voluntaria dkbiobanco'Biobanc-
Mur Nodo 2, que doy por finalizada al dia de hoy.

O SOLICITO ELIMINACION SOLO DE LA MUESTRA.

O SOLICITO ELIMINACION SOLO DE MIS DATOS PERSONAEES.
La muestra quedara anonimizada irreversiblemente y podra ser utilizada‘en proyectos de investigacion.

O SOLICITO ELIMINACION TOTAL DE MIS'DATOSY\MUESTRAS.

Fdo.:
150's IR - OO o [ TN de 20.........
POR EL TUTOR/REPRESENTANTE LEGAL DEL'RONANTE:
YO0, D./DRa. woeereeeereeereeereerseeisessessseesessmmaseseesse B B CONDNI .o , Como representante legal de
D74 D) 1 T PPN T ,CON DNI....coviiii , anulo el consentimiento prestado en
fecha.......... o [T de20:%...y ho deseo proseguir la donacion voluntaria al biobanco Biobanc-Mur Nodo 1, que

doy por finalizada al'dia‘de hoy.
[ SOLICITO ELIMINACION SOLO DE LA MUESTRA.
[0 SOLICITO ELIMINACION SOLO LOS DATOS PERSONALES.

La,muestra quedard anonimizada irreversiblemente y podra ser utilizada en proyectos de investigacién.
O SOLICITO ELIMINACION TOTAL DE MIS DATOS Y MUESTRAS.

Fdo.:
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