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

En el Hospital Universitario La Paz, igual que en la mayoria de hospitales, ademas de la asistencia a los
pacientes, se realiza investigacion biomédica. La finalidad de esta investigacion es progresar en el
conocimiento de las enfermedades y en su prevencion, diagndstico, prondstico y tratamiento. Esta
investigacion biomédica requiere 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 diagndstico y/o tratamiento. Las muestras y datos clinicos obtenidos para el diagndstico o
control de las enfermedades, una vez utilizadas con esta finalidad, resultan también Utiles y necesarias
para la investigacién. De hecho, muchos de los avances cientificos obtenidos en los ultimos afios en
medicina son fruto de este tipo de estudios.

Solicitamos su autorizacién para incorporar al biobanco del hospital 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, el Real Decreto 1716/2011 por
el que se regulan los Biobancos, el Reglamento (UE) 2016/679, General de Proteccién de Datos, y la
normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente, le solicitamos que lea
detenidamente este documento de informacién y el consentimiento informado que se le adjunta al final
para su firma, si esta de acuerdo en participar en esta propuesta.

éQué es un biobanco?: Institucion para favorecer la investigacion y la salud.

Un biobanco es una institucion, regulada por leyes especificas, que facilita la investigacién biomédica, es
decir, aquella dirigida a promover la salud de las personas. Las muestras incluidas en un biobanco pueden
ser cedidas para investigacién en Medicina, siempre bajo la supervisién de un comité cientifico y otro de
ética. Las muestras se cederdan generalmente sin informacién personal asociada, aunque a veces podra
ser necesario el acceso a la historia clinica o al resultado de otras pruebas para completar la investigacién.
La investigacion biomédica es, hoy en dia, un fenémeno global por lo que ocasionalmente estas muestras
podran ser cedidas a grupos de investigacion fuera de Espaia, siempre que se cumplan los requisitos de
la legislacién espafiola y lo aprueben los correspondientes comités.

Muestras bioldgicas e informacidn asociada: en ningln caso se le practicaran mas pruebas de las
imprescindibles para su adecuada atenciéon médica.

Se guardard y dispondrd del material bioldgico sobrante que se le extraiga durante el proceso asistencial
(muestras de sangre, liquidos bioldgicos y/o tejidos), sin que este hecho le cause molestias adicionales. La
donacion de muestras excedentes de este proceso asistencial no impedira que usted o su familia puedan
usarlas, cuando sea necesario por motivos de salud, siempre que estén disponibles. Las muestras y la
informacion asociada a las mismas se custodiaran y/o guardaran en el Biobanco (banco de muestras
bioldgicas) del [Nombre del Hospital] hasta su extincion. Este biobanco es un establecimiento autorizado,
sin dnimo de lucro, e inscrito en el Registro Nacional de Biobancos dependiente del Instituto de Salud
Carlos Il con la referencia B.000684. Este biobanco acoge colecciones organizadas de muestras bioldgicas
e informacidn asociada en las condiciones y garantias de calidad y seguridad que exige la legislacion
anteriormente referida y los cédigos de conducta aprobados por los Comités de Etica. Dichas muestras y
su informacion asociada quedan disponibles para aquellos investigadores que lo soliciten al biobanco.

Cualquier estudio de investigacion para el que se solicite la utilizacion de estos datos o muestras deberd
disponer siempre de la aprobacidn del Comité de Etica de la Investigacidn (CEl) competente, que velard
para que los investigadores desarrollen sus estudios siguiendo siempre las mas estrictas normas éticas y
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legales. Ademas, el comité cientifico del biobanco garantizard que los proyectos sean de excelencia
cientifica. A partir de las muestras donadas, en los casos en que la investigacion 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 actuard velando por la proteccidn 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 realizacion del
proyecto para el que se soliciten las muestras y previa autorizacidn por parte del Comité de Etica
correspondiente. En caso de ser necesaria alguna muestra o informacidn adicional, la institucion sanitaria
se podria poner en contacto con usted para solicitarle nuevamente su colaboracién. En este caso se le
informard de los motivos y se le solicitard de nuevo su consentimiento.

Proteccion de datos y confidencialidad: las muestras se conservaran seudonimizadas, es decir,
codificadas.

Los datos personales que se recojan seran obtenidos, tratados y almacenados cumpliendo en todo
momento el deber de secreto, de acuerdo con la legislacidn vigente en materia de proteccién de datos de
caracter personal. La identificacion de las muestras bioldgicas del Biobanco serd sometida a un proceso
de seudonimizacion / codificacién. A cada muestra se le asigna un seuddénimo/cédigo de identificacidn,
que serd el utilizado por los investigadores. Unicamente el personal autorizado por el biobanco podra
relacionar su identidad con los citados cddigos. Mediante este proceso los investigadores que soliciten
muestras al biobanco no podran conocer ningun dato que revele su identidad. Asimismo, aunque los
resultados obtenidos de la investigacidn realizada con sus muestras se publiquen en revistas cientificas,
su identidad no sera facilitada. En aquellos estudios en los que no se prevean resultados potencialmente
utiles 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 asociar la muestra con su identidad.
Sus muestras y los datos clinicos asociados a las mismas pasaran a formar parte del Registro de Actividades
de Tratamiento de la entidad titular del Biobanco de IdiPAZ, cuyo titular es la Fundacién para la
Investigacién Biomédica del Hospital Universitario de La Paz. El tratamiento de sus muestras bioldgicas y
sus datos personales, incluidos los de salud y genéticos, estan basados en su consentimiento. Usted tiene
derecho a revocar su consentimiento en cualquier momento, sin que ello afecte a la licitud del tratamiento
previo a su retirada. El hecho de que no nos otrogue su consentimiento o decida retirarlo posteriormente
no afectara en modo alguno a su asistencia médica presente o futura. Sus muestras bioldgicas podran ser
conservadas en el Biobanco de IdiPAZ de manera indefinida, salvo que usted revoque su consentimiento.

Usted podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, cancelacién y objecién, asi como de limitacion
del tratamiento de sus muestras y datos indicando las restricciones en el uso de los mismos, y el derecho
de portabilidad (solicitar remitir a un tercero autorizado copia de los datos). También tiene derecho a
obtener informacidn sobre el uso de sus muestras y datos asociados, dirigiéndose a:

Paloma Gémez Campelo, Paseo de la Castellana, 261. Hospital Universitario la Paz, Edificio Maternal.
Tel.: 912071191 E-mail: biobanco.hulp@salud.madrid.org
- Responsable del tratamiento de los datos:

Fundacion para la Investigacidon Biomédica del Hospital Universitario de La Paz

Paseo de la Castellana 261, 28046 de Madrid. G83727057

protecciondedatos@idipaz.es 917277576
- Delegado de Proteccidn de datos:

Alaro Avant, S.L. Avda. de Brasil 17, 7C, 28020, Madrid

dpo.fiblapaz@alaroavant.com 911123962
Le recordamos que usted podra interponer una reclamacion ante la Agencia Espafola de Proteccion de
Datos cuando considere que se han vulnerado sus derechos (C/Jorge Juan, 6 Madrid 28001. www.agpd.es).
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Caracter altruista de la donacidn. La cesidon de muestras biolégicas que usted realiza al Biobanco del
IdiPAZ es gratuita.

La donacidn tiene por disposicion legal cardcter altruista, por lo que usted no obtendrd ni ahora ni en el
futuro ningun beneficio econdmico por la misma, ni tendrd derechos sobre posibles beneficios
comerciales de los descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigacidon
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 vy, por ello, a otras personas.

Participacion voluntaria. Su negativa NO repercutira 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, podra también cancelarlo
libremente.

Si en un futuro usted quisiera anular su consentimiento, sus muestras bioldgicas serian destruidas y los
datos asociados a las mismas serian retirados del biobanco. También podria solicitar la anonimizacidn de
las muestras, en cuyo caso se eliminaria la relacidn entre sus datos personales (que revelan su identidad)
y sus muestras biolégicas y datos clinicos asociados. Los efectos de esta cancelacién o anonimizacién no
se podrian extender a la investigacion que ya se hubiera llevado a cabo. Si deseara anular su
consentimiento, debera solicitarlo por escrito al Director del Biobanco, en la direccion anteriormente
indicada.

Informacidn sobre los resultados de la investigacion: se le proporcionara informacion si usted desea
recibirla

En el caso de que usted lo solicite expresamente, el Biobanco podrd proporcionarle informacién acerca
de cuales son las investigaciones en que se han utilizado sus muestras y de los resultados globales de
dichas investigaciones, salvo en el caso de cancelacién o anonimizacién. Los métodos utilizados en
investigacion Biomédica suelen ser diferentes de los aprobados para la practica clinica, por lo que no
deben de ser considerados con valor clinico para usted. Sin embargo, en el caso que estas investigaciones
proporcionen datos que pudieran ser clinica o genéticamente relevantes para usted e interesar a su salud
o a la de su familia, le serdn comunicados si asi lo estima oportuno. Asimismo, podria darse el caso de
obtenerse informacidon relevante para su familia, le corresponderd a usted decidir si quiere o no
comunicdrselo. Si Ud. quiere que se le comunique dicha informacién relevante debe consignarlo en la
casilla que aparece al final de este documento. Si usted no desea recibir esta informacién, tenga en cuenta
que la ley establece que, cuando la informacidon obtenida sea necesaria para evitar un grave perjuicio para
la salud de sus familiares bioldgicos, un Comité de expertos estudiara el caso y debera decidir si es
conveniente 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 relacién con este consentimiento. Asimismo, puede comentar
sus dudas con su médico, quien le pondra en contacto con el personal sanitario autorizado.

Le agradecemos su desinteresada colaboracidn con el avance de la ciencia y la medicina. De esta forma
usted estd colaborando en mejorar el conocimiento sobre las enfermedades para intentar avanzar en los
diagndsticos, prondsticos y tratamientos de las mismas.
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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 del donante.........cccccceeeevvveeecciiienenns [0])1] PO Edad.....ccoveeecieennns
Persona del centro que informa. ......ooocciiiieii s (] 1] PO

Si ha comprendido la informacién que se le ha proporcionado, ha resuelto cualquier duda que pudiese
tener y decide colaborar con el Biobanco [Nombre del biobanco] en los términos antes explicados, por
favor, lea y firme a continuacion esta hoja.

El abajo firmante autoriza al Hospital Universitario la Paz a que el 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 Biobanco IdiPAZ, 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 aprobacion del Comité
de Etica de Investigacion competente. Esta autorizacién la concede tras haber sido informado
verbalmente y haber leido la informacidon adjunta.

Confirmo que:

1. Autorizo que el excedente de material bioldgico utilizado para pruebas diagndsticas y la informacién
clinica asociada se utilice para investigacion en los términos recogidos en el Documento de Informacién
al Donante: o Sl o NO

2. Autorizo la cesidon de mis muestras y datos fuera de la Unién Europea: o Sl o NO

3. Deseo que se me comunique la informacidn derivada de la investigacién que realmente sea relevante
y aplicable para mi salud o la de mi familia o SI o NO

Teléfono o E-mail de contacto........cccoeveeveeveveereeereennnne.

4. Autorizo a ser contactado en el caso de necesitar mas informacidon o muestras bioldgicas adicionales o
Slo NO

5. He expresado mi deseo de que se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos

de las investigaciones:

DONANTE PERSONA QUE INFORMA

Firma Firma

| o TR ) Qe (o 1T de.n..
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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.

Persona del centro que

......................... Si el donante ha
comprendido la informacidn que se le ha proporcionado, ha resuelto cualquier duda que pudiese tenery
decide colaborar con el Biobanco [Nombre del Biobanco] en los términos antes explicados, por favor, lea
y firme a continuacion esta hoja

El abajo firmante confirma que el donante:

1. Autoriza al Hospital Universitario la Paz a que el 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
Biobanco IdiPAZ, 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 aprobacién del Comité de Etica de
Investigacion competente. Esta autorizacidn la concede tras haber sido informado verbalmente y haber
leido la informacién adjunta.

2. Autoriza la cesidn de sus muestras y datos fuera de la Unién Europea: o Sl o NO

3. Desea que se le comunique la informacion derivada de la investigacion que realmente sea relevante y
aplicable para su salud o la de su familia o S| o NO Teléfono o E-mail de contacto........cccceeeveeceveeceveerneeneen

4. Autoriza a ser contactado en el caso de necesitar mds informacion o muestras biolégicas adicionales o
Sl o NO Teléfono o E-mail de contacto: ......cceceeeveeieiiniiceceninenns

5. Ha expresado su deseo de que se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos
de las

INVESTIZACIONES: ..ttt sttt ettt et st et et e ste sae et e e steaaeaebees e steaueees e ses sueansaesaeentesases banses sbesnsaessannseseesns

5. Me autoriza a firmar en su nombre.

TESTIGO PERSONA QUE INFORMA

Firma Firma

| o TR ) e (o 1T de...n...
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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.

Persona del centro que

......................... Si ha comprendido la
informacion que se le ha proporcionado, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener y decide colaborar
con el Biobanco [Nombre del Hospital] en los términos antes explicados, por favor, lea y firme a
continuacion esta hoja El abajo firmante autoriza al Hospital [Nombre del Hospital] a que el material
biolégico sobrante de las pruebas que se le han realizado o se le van a realizar a su representado como
parte del actual proceso asistencial sean incorporadas en el Biobanco [Nombre del Biobanco], 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 aprobacion del Comité de Etica de Investigacién competente. Esta
autorizacién la concede tras haber sido informado verbalmente 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 considerara que el actual documento de consentimiento informado sigue vigente.

2. Autoriza que el excedente de material biolégico utilizado para pruebas diagnésticas y la informacion
clinica asociada se utilice para investigacion en los términos recogidos en el Documento de Informacién
al Donante: o Sl o NO

3. Autoriza la cesidn de sus muestras y datos fuera de la Unién Europea: o Sl o NO

4. Desea que se me comunique la informacién derivada de la investigacidon que realmente sea relevante
y aplicable para su salud o la de su familia o SI 0 NO Teléfono o E-mail de contacto.......cccceviveececereeseieninee

5. Autoriza a ser contactado en el caso de necesitar mas informacién o muestras bioldgicas adicionales o

6. Ha expresado mi deseo de que se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos
de las
INVESTIZACIONES: ettt ettt sttt et st et e e st et e ss e e sae et eesses sbesaeeesbes e saeaasaesaes sbesaeeesben st saearsensnnnnss srnenssen

TUTOR ASENTIMIENTO DEL MENOR CAPACITADO PERSONA QUE INFORMA

Firma Firma Firma

| o TR - (o LT de..n..
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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: YO, D./DR8  eoooocieoieiciieeieeecee et e et eeteeeereeeveeeteeesteeeeteeesteeenaeeesaneenneeeanes con
] R anulo el consentimiento prestado en fecha.......... (o [T de 20.......... y
no deseo proseguir la donacidn voluntaria al biobanco [Nombre del Biobanco], que doy por finalizada al
dia de hoy. o SOLICITO ELIMINACION SOLO DE LA MUESTRA. o SOLICITO ELIMINACION SOLO DE MIS
DATOS PERSONALES. La muestra quedard anonimizada irreversiblemente y podra ser utilizada en
proyectos de investigacion. o SOLICITO ELIMINACION TOTAL DE MIS DATOS Y MUESTRAS.

Fo.: oo
| o T - (o LT de...nn..
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