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INFORMACION PARA SOLICITAR LA UTILIZACION DE MATERIAL BIOLOGICO
SOBRANTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA INVESTIGACION

En el Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTP) y en el Institut Catala d’Oncologia (ICO), igual que en la mayoria de
centros sanitarios, ademas de la labor asistencial, se realiza investigacion.

Las muestras que se obtienen para el diagndstico o tratamiento de las enfermedades, una vez utilizadas con esta finalidad,
aun pueden ser Utiles y necesarias para la investigacion de cara a mejorar el conocimiento sobre las enfermedades.

Por este motivo, le solicitamos su autorizacion para utilizar el material bioldgico sobrante de las pruebas que, como parte
de la asistencia normal, le hayan hecho o le haran en el HUGTP, o en el ICO, sin que esto le cause ninguna molestia ni riesgo
adicionales.

La donacion de estas muestras no impedird que usted o su familia puedan usarlas, cuando sea necesario por motivos de
salud, siempre que estén disponibles.

Le rogamos que lea detenidamente esta hoja informativa.
Muestras bioldgicas: En ningtin caso se le van a practicar mds pruebas de las necesarias.

Si usted firma esta autorizacion, se guardara el material biolégico sobrante, que se le extraiga durante el proceso asistencial
(muestras de sangre, liquidos bioldgicos y/o tejidos), en el banco de muestras biolégicas denominado Biobanc IGTP-HUGTP,
sin que este hecho le cause molestias adicionales al propio proceso asistencial. Un biobanco es un valioso instrumento para
investigar las enfermedades, que permite avanzar en el desarrollo de nuevas terapias, tratamientos y diagndsticos. El banco
donde irdn sus muestras esta situado en la Carretera de Canyet s/n de Badalona, esta debidamente autorizado y registrado
en el Instituto de Salud Carlos Ill con la referencia B.0000643 y cumple las garantias de calidad y seguridad que exigen las
leyes vigentes, la Ley 14/2007 de investigacidon Biomédica y el Real Decreto 1712/2011 de autorizacién y funcionamiento de
Biobancos, especialmente.

La informacion clinica minima asociada a la muestra (Nombre y apellidos, DNI, edad, sexo, n? de muestra asignado por el
centro sanitario, el cédigo de muestra del Biobanco, y las caracteristicas de la muestra que le dan significacion) pasara a
formar parte del Biobanc IGTP-HUGTP, del que es responsable la Fundacid Institut Germans Trias i Pujol. Estos datos
asociados a las muestras serdn tratados con la Unica y exclusiva finalidad de llevar a cabo proyectos de investigacion
autorizados por un comité de ética.

Las muestras donadas, con sus datos asociados, sin ningun dato de identificacidon, pueden ser cedidas a terceros, con
finalidad de investigacién biomédica, siempre en cumplimiento de las leyes vigentes y garantizando la confidencialidad.
Ademds, cualquier estudio de investigacion para el que se solicite la utilizaciéon de estos datos o muestras, debera ser
aprobado siempre por el Comité de Etica adscrito al biobanco, quien vela para que los investigadores desarrollen sus
estudios, siguiendo siempre las mas estrictas normas éticas y legales, y también por un Comité Cientifico con experiencia en
investigacién biomédica.

Si lo desea, usted puede indicar alguna restriccion sobre el uso de sus muestras.

Cuando la investigacion lo requiera y solamente si usted ha dado su consentimiento para ello al final de este documento, se
realizardn estudios genéticos o gendmicos. A partir de ellos se puede obtener informacién acerca de su salud y la de sus
familiares. Usted podra decidir si desea recibir esa informacién o no. Siempre se actuara velando por la proteccidn de esta
informacion (ver apartado de proteccion de datos y confidencialidad) y de acuerdo con los articulos 47 y siguientes del
Capitulo Il, de la ley 14/2007 de investigacion biomédica.

En caso de ser necesaria alguna muestra adicional, y si usted nos autoriza en este documento, la institucion sanitaria se
pondria en contacto con usted para solicitarle nuevamente su colaboracién, de forma voluntaria.

Proteccidon de datos y confidencialidad. Las muestras bioldgicas antes de ser cedidas por el Biobanc IGTP-HUGTP son
codificadas de manera que no se les asocie ningln dato que revele su identidad. En el caso de que para realizar un proyecto
de investigacion concreto fuera necesario obtener datos clinicos de su historial, el investigador responsable del proyecto
debera obtener la habilitacion legal correspondiente, y a través del responsable del biobanco, solicitara estos datos al centro
sanitario (HUGTP o ICO) donde se obtuvo la muestra. El centro le facilitaria al investigador los datos clinicos correspondientes
a la muestra, siempre que un Comiteé Etico de investigacién lo hubiera autorizado y siempre asegurandose de que no se
incluye ningun dato que permita, de forma directa o indirecta, su identificacién. Unicamente el personal autorizado del
biobanco podra relacionar su identidad con sus muestras. En el caso de que los resultados de la investigacidn se publiquen
en revistas cientificas, se hara de forma andnima.
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Los datos clinicos codificados serdn tratados, tanto por el centro sanitario, como por el Biobanco, como por los
investigadores, de acuerdo con la legislacidn vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal, manteniendo
la confidencialidad en todo momento, en aplicacion del Reglamento General de proteccidén de Datos del Consejo Europeo.

Derecho de los interesados
Usted (los menores de edad, mediante su tutor o representante legal) podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion,
limitacion, portabilidad y objecidn, asi como obtener informacidn sobre el uso de sus muestras dirigiéndose a:
Responsable del tratamiento
Fundacid Institut Germans Trias i Pujol
Carretera de Can Ruti. Cami de les Escoles s/n
08916, Badalona. Espaiia
Tel. 93 554 3050 / 93 033 0538
E-mail: igtp@igtp.cat; biobanc@igtp.cat
Delegado de proteccion de datos: dpd@ticsalutsocial.cat

También podra ejercer su derecho a presentar una reclamacién ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.

La cesién de muestras bioldgicas que usted realiza al Biobanc es gratuita y voluntaria. Ello supone que puede negarse a
donarla sin tener que dar explicaciones (hecho que no repercutird en su asistencia médica), y que no obtendra ningun
beneficio econémico directo por su donacién. Tampoco tendrd derechos sobre posibles beneficios comerciales de los
descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigacion.

Informacidn sobre los resultados de la investigacion: Se le proporcionard informacion si usted desea recibirla

Si usted lo solicita, el biobanco podra proporcionarle informacion acerca de en qué estudios de investigacion han sido
utilizadas sus muestras y de los resultados de dichas investigaciones. (En caso de menores de edad, este derecho podra
ejercerse al alcanzar la mayoria de edad).

En caso de cierre del Biobanc IGTP-HUGTP, la informacion sobre el destino de las muestras estara a su disposicion en el
Registro Nacional de Biobancos para Investigacién Biomédica: Registro Nacional Biobancos ISCIII.

Si se obtuviera informacién relevante (genética o no) que pudiera afectar a su salud o a la de su familia, se le contactard a
través de los datos que nos haya facilitado. No obstante, se respetara su derecho a decidir que no se le comuniquen los
resultados de la investigacidn en los que hayan sido utilizadas sus muestras. 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 bioldgicos, un
Comité de expertos estudiard el caso y deberd decidir si es conveniente informar a los afectados o a sus representantes
legales.

Revocacion del consentimiento: Si usted decide firmar este consentimiento, podra también revocarlo libremente y en
cualquier momento. Entonces se destruirian sus muestras y los datos asociados depositados en el Biobanco. En caso
contrario, éstas se conservardn indefinidamente hasta su extincion.

Esta revocacion no tendria efectos sobre investigaciones anteriores que ya se hubieran llevado a cabo.

Para la revocacion de su consentimiento, deberad solicitarlo por escrito al Responsable del tratamiento biobanc@igtp.cat o
a su médico de referencia en el centro sanitario que obtuvo la muestra, (HUGTP o ICO) en la direccién de correo electrdnico,
atencioalciutada.germanstrias@gencat.cat o ico@iconcologia.net

La revocacién de este consentimiento en ningtin caso repercutira negativamente en la asistencia sanitaria que usted recibe
o pudiera recibir.

Por favor, pregunte al personal sanitario que le ha comunicado esta informacidn, o a su médico habitual, sobre cualquier
duda que pueda tener, ahora o en el futuro, en relacidn con este consentimiento.

Muchas gracias por su colaboracion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

UTILIZACION DE MATERIAL BIOLOGICO SOBRANTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA INVESTIGACION

Nombre y apellidos del dONante...........coccvieiiiiieecciee e e NuUm. Historia Clinica ......cccccccvevvunnne
] RS Edad...............

Si aplica: Nombre y apellidos del representante legal..........ccoeeciiiicee e e, [ DR
Profesional del HUGTP qUE iNfOrMa: ....ccccuiiieiiiiee ettt etre e e vve e e (] PSR

He comprendido la informacién que se me ha proporcionado a través de la hoja de INFORMACION PARA SOLICITAR LA
UTILIZACION DE MATERIAL BIOLOGICO SOBRANTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA INVESTIGACION y he resuelto cualquier
duda que pudiese tener al respecto con el profesional sanitario responsable.

Autorizo al Biobanc IGTP-HUGTP a almacenar y utilizar el material bioldgico obtenido, i los datos personales asociados, con
la finalidad de llevar a cabo proyectos de investigacion, en los términos siguientes (marque la opcién escogida):

1. Autorizo al biobanco a conservar y a disponer de mi material biolégico sobrante del

proceso asistencial, con fines de investigacion, de acuerdo con la legislacion aplicable [1SI [JNO
2. Autorizo a que se realicen estudios gendmicos o genéticos sobre las muestras que he 1Sl [1NO
donado
3. Deseo que se me comunique la informacion importante para mi salud o la de mi familia, Sl O NO

derivada de la investigacidn realizada

4, Autorizo a ser contactado en el caso de necesitar mas informacion clinica o muestras Sl 0O NO
bioldgicas

Telf o email de contacto: .......cccecvveveecevereecienne
5. Autorizo que mi material biolégico sobrante del proceso asistencial se utilice en (sl [JNO

investigaciones internacionales, siempre de acuerdo con la ley vigente y sin ceder
ningun dato que permita mi identificacion de forma directa o indirecta.

Badalona, a ....de ...eeeeeeiieennenn. de 20....

Firma del paciente (si tiene mas de 12 afios) Profesional autorizado HUGTP

A ] = TR S/
[\ I 0T o o T PSRRI DNINUM.: oot

Si aplica: Firma del tutor o representante legal
(Tachar lo que no proceda)

S AT - TP
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

UTILIZACION DE MATERIAL BIOLOGICO SOBRANTE DEL PROCESO ASISTENCIAL PARA INVESTIGACION

YO, D./DRA¥ ittt e e CONDNI v anulo el consentimiento prestado
en fecha.......... (o [T de 20.......... y no deseo mantener la donacién voluntaria, que doy por finalizada al dia de
hoy.

En caso de tutor o representante legal:
*Como representante legal de D/DMa.......ccoecereereerineereerineee s essieee e svesnenns , CONDNLovceeee e

O SOLICITO ELIMINACION SOLO DE MIS DATOS PERSONALES (la muestra nunca podra asociarse a su identidad pero si

podra ser utilizada para investigacion)

O SOLICITO ELIMINACION TOTAL DE MIS DATOS Y MUESTRAS.

Fdo.:
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