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Documentos asociados:

DOCUMENTQ DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE PERIFERICA PARA INVESTIGACION
BIOMEDICA
Finalidad del proyecto:

Para un adecuado avance en la investigacidn biomédica sobre el estudio
de las enfermedades inflamatorlas mediadas por mecanismos inmunes es
necesario estudiar muestras de ADN de individuos voluntarios para conocer cual
es la informacién genética de estos pacientes y las alteraciones que influyen en
sU desarrollo.

El almacenamiento de estas muestras permitirs a los clentificos disponer
de muestras para investigar: 1) gué genes influyen en el desarrollo de los
diferentes tipos de enfermedades inflamatorias mediadas por mecanismos
[nmunes o en la proteccion frente a las mismas en la poblacion, 2) como estan
influenciadas por el entorno en e que vive el individue, y 3) qué genes influyen
en lg eficacia/ resistencia a tratamientos especificos.

Toda la informacion personal que se recopile o genere en el estudio
quedara protegida de acuerdo con la legislacion vigente,

Descripcion del proceso:

A) Se le informara sobre los objetivos del proyecto de investigacion para el que
se emplearan las muestras y %€ le respondera a las dudas que pueda plantear,

) Debe proporcionar las muestras y los datos de forma totalmente voluntara.

C) No percibird ninguna recompensa economica o de otro tipo por fas muestras y
datos proporcionados y éstas no tendran valor comercial,

D) E! no proporcionar su consentimiento, no tendrd ninguna consecuencia en su
tratamiento clinico.

E) Aparte de las muestras requeridas para su diagnastico clinico, se le tomara un
volumen adicional de sangre venosa mediante una puncion en el brazo (la
donacion de sangre apenas tiene efectos secundarios; 0 mas frecuente es la
aparicién de pequefios hematomas en la zona de puncién que desaparecen
transcurridos 1 o 2 dias). Se recogera también un pequefio volumen de orina.

F) Las muestras estaran codificadas de forma que la identidad del donante serd
anénima para los investigadores.
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investigadores résponsables del Proyecto “Desarrollo de yn Kit diagnéstico para
[as enfermedades inflamatorias mediadas por Mmecanismos inmynes (IMID-Kjt)”
dei Hospitsi Universitari vali d'Hebron y g Banco Nacional de ADN de I[a
Universidad de Salamanca.

células contenidas en las mismas Y 5& extraerdn los Acidos nucleicos sobre los
que se realizaran log analisis geneticos, v, por otra parte, se obtendrs plasrna, En
algunos casos se cultivardn células sanguineas para generar una fuente
inagotable de ADN de cada individuo sin necesidad de volver a extrger sangre,
Los datos fenotipicas (p.€j. enzimas hepdticas, fnmunoglobulina, colesterol, etc.)
obtenidos del andlisis del plasma ze incorporardn al ficherg de datos asociado 3
cada muestra. A partir de Jla muestra de orina donada se¢ valorarin
Concentraciones de metabolitos.

I) Los productos obtenidos de Iasg Muestras y los datos asociados a las mismas se
archivaran y guedardn Custodiados, por un periodo mintmo de cinco afnosg, en fag
instalaciones del Hospital Universitari Vall d'Hebron, existiendo una réplica de las
mismas en el Banco Nacional de ADN.

las enfermedades Inflamatorias mediadas Por mecanismos inmynes (IMID-Kit))”
del Hospital Universitari Val| d’Hebron, 2) que cumplan los requisitos establecidos
por los comités externos del Banco Nacional de ADN, Cientifico y de Expeartos
Asesores en cuestiones Eticas,, Econdmicas, Medfo~ambientales, Juridicas y

Sociales,

K) Los andlisis genéticos y fenotipicos realizados seran tratados estadisticamente,
exclusivamente para fines de investigacion biomédica de acuerdo a lo descrito

anteriormente.

M) La Dra. Sars Marsal, del Hospital Universitari Vall d'Hebron, el Dr. Alberto
Orfao, Director Cientifico del Banco Nacional de ADN, responsables de fa custodla
de las muestras y datos asociados a las mismas garantizaran que la identidad del
donante no sea accesible 3 los investigadores, cuando datos o muestras sean

transferidas o un Investigador dentro de es¢ centro o de otro centro.

N) La informacidn serd alinacenada en soporte informatico. Los datos registrados
serdn tratados estadisticamente, de forma codificada, para los fines de
investigacidn cientifica que se describieron anteriormente.

P) Para todo lo no previstg en este documento, se aplicara |a legislacién vigente

sobre proteccion de datos de caracter persona! (Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciernbre) y Cualquier otra que resultara aplicable.
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Documentos asociades:

DECLARACIONES Y FIRMAS

* Peclaracién del donante:
He sido informado por el profesional de salud abajo menclonada:
- Sobre las ventajas & inconvenientes de este procedimiento.
- 5obre el lugar de obtencién, almacenamiento y el proceso que sufriran los
datos personales y las muestras,
=~ Sobre el fin para el que se utilizaran mis muestras y datos personales
(estudios genéticos, de salyd publica o estadisticos, que cumplan todos los
requisitos que exige |a ley),
~ Que rnis muestras y datos personales sergn proporcionados de forma

eliminacidon de mis datos personales Y muestras que permanezcan
almacenadas en e Hospital Universitari Vall d'Hebron v en e Banco
Nacional de ADN de Ja Universidad de Salamanca,

- Que en cualquier momento puedo solicitar informacién genérica sobre los
estudios parg los que se han utilizado mis muestras de sangre.

muestras,
- Que he comprendido |3 informacién recibida Y he padido formular todas
las preguntas que he creido oportunas.

Accedo a que los médicos responsables de aste estydio me contacten en el futuro
en caso de que se estime oportuno afiadir nuevos datos a |os recogidos,

] si
7 No

* Declaraciéon del médico de que ha informado debidamente al donante,

Nombre: ......... Vieerenns e Vetranrianiens - Firma: ........ rererrrtianea

APARTADOQ PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTQ

YO, et revoco el consentimiento de
participacién en el estudio, arriba firmado, con fecha ... ...

Fecha de Ia revocacién..........

Firma:



