	
	



MODELO DE DOCUMENTO DE INFORMACIÓN AL PACIENTE PARA UNA COLECCIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS
UTILIZACIÓN DE DATOS CLÍNICOS Y MATERIAL BIOLÓGICO PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA Y SU CONSERVACIÓN EN UNA COLECCIÓN

· Línea de investigación: Completar con el nombre de la línea de investigación.

· Nombre de la colección: Completar con el nombre de la colección.  (Este es el nombre con el que se registrará en el Registro nacional de colecciones del ISCIII)
· Responsable de la colección: Nombre y Apellidos (Teléfono: XXXXXXXX  Ext: XXXX; email: XXXXX@XXXXXX). Servicio XXXXXXXXXXXXXXXX, Institución, Ciudad

Es importante que lea detenidamente esta hoja de consentimiento informado, que comprenda su contenido y el objeto de la misma y que, en su caso, haga todas las preguntas que crea preciso acerca de la misma.

Como en cualquier estudio con fines de investigación, le recordamos que su participación, y por consiguiente la autorización que le solicitamos, es libre y voluntaria. Su aceptación implica la aceptación de las condiciones que a continuación se exponen y su denegación no ocasionará perjuicio alguno para usted.

Línea de investigación y participantes

Nuestro grupo de investigación [Nombre del grupo de investigación] trabaja [explicar brevemente la línea de investigación]
En este grupo participan varios investigadores de varios centros públicos de España (si es el caso):

1) Nombre del Grupo, localización y nombre y apellidos del investigador principal (Incluir todos los grupos a los que se pretenda dar acceso a las muestras).

2) (….)

Utilización de las muestras 

Solicitamos su autorización para, aprovechando que le tenemos que hacer una analítica general (Si es el caso, si no, indicar por qué se le van a extraer las muestras), extraerle entre 8 a 15 ml de sangre adicionales, con el objeto de incorporar sus muestras de suero y plasma a una colección con fines de investigación biomédica (Esto es para el caso de muestras de sangre, pero se debe ajustar el volumen o el tipo de muestras a extraer según el caso).

Esta colección se conservará en el Servicio de [lugar de conservación] del Hospital [Nombre del Hospital] bajo la responsabilidad del [nombre y apellidos del responsable], y será registrada por el responsable de la colección en el Registro Nacional de Biobancos, sección colecciones, que depende del Instituto de Salud Carlos III.

Las muestras de la colección podrán utilizarse únicamente en los centros referidos, en proyectos de investigación dirigidos por las personas antes mencionadas y en la línea de investigación [línea de investigación]. Todos los proyectos deberán ser previamente aprobados por un Comité Científico y un Comité Ético acreditados. En ningún se llevarán a cabo estudios genéticos sobre las muestras.
Requerimos también su autorización para recoger la información contenida en su historia clínica, incorporarla a la colección y utilizarla en nuestras investigaciones.

En el caso de que se suspendiese la actividad investigadora de este grupo, sus muestras podrán ser destruidas o cedidas a un biobanco oficial y autorizado según la normativa vigente, en cuyo caso volveremos a contactarle para recabar su consentimiento.

Todos los procedimientos del estudio se llevarán a cabo según lo estipulado en la Ley de Investigación Biomédica 14/2007 y el Real Decreto 1716/2011.

Beneficios e Inconvenientes

Usted no obtendrá ningún beneficio directo de los estudios que llevemos a cabo. El beneficio esperado de nuestra investigación es el avance en el conocimiento de [completar].
El único inconveniente para usted es la extracción de la muestra de sangre, que siempre se hará aprovechando una analítica general necesaria para los controles rutinarios de la evolución de su enfermedad. (Si es el caso, si hay más riesgos indicarlos aquí)
Si no tiene inconveniente, y así lo indica al final del documento, es posible que en el futuro tengamos que ponernos en contacto con Ud. para recabar datos o muestras adicionales, en dependencia del progreso de los resultados que se vayan obteniendo

Confidencialidad y protección de datos

Sus datos clínicos, sus muestras y la información derivada del análisis de las mismas se incluirán en una base de datos codificada, asignándoles un código numérico de forma que sólo el investigador principal y sus colaboradores puedan relacionar dichos datos con usted y su historia clínica.

Toda la información recogida se tratará conforme a lo establecido en el Reglamento General de Protección de Datos (Reglamento UE 2016/679) y la LO 3/2018 de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. la legislación vigente en materia de protección de datos de carácter personal. En la base de datos del estudio no se incluirán datos personales: ni su nombre, ni su nº de historia clínica ni ningún dato que le pueda identificar. Se le identificará por un código que sólo el equipo investigador podrá relacionar con su nombre.

Los resultados de las investigaciones derivadas de la utilización de las muestras podrán ser publicadas en revistas científicas, pero siempre de forma que sea imposible identificar la identidad del donante.

Derecho de Revocación

De acuerdo a lo que establece la legislación de protección de datos, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación de datos. Además puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, diríjase al investigador principal del estudio [o al/a la Delegado/a de Protección de Datos del centro/institución en la siguiente dirección: _____.]. Así mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Protección de Datos si no quedara satisfecho.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos, pero sí se utilizarán los que ya se hayan recogido. En caso de que desee que se destruyan tanto los datos como las muestras ya recogidos debe solicitarlo expresamente y se atenderá a su solicitud.
Derecho de Información

Si está interesado en recibir información sobre los resultados generales obtenidos en relación a esta investigación podrá solicitársela al responsable de la colección.

Es posible que, durante el desarrollo de alguno de los proyectos de investigación se obtenga información relativa a su salud. El Comité de Ética que autorizó el proyecto decidirá cuándo se le debería enviar la información a usted personalmente. Al final del documento puede decidir si desea ser informado de estos resultados en el caso que se produzcan.

Asimismo, en caso de dudas respecto a sus derechos, puede dirigirse al Servicio de Atención al Paciente del hospital del centro donde firmó el consentimiento.

Le agradecemos sinceramente su colaboración, que servirá para que adquiramos mayor experiencia y podamos prestar una mejor atención a nuestros pacientes.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL DONANTE
Yo, ............................................................................................... , con DNI ………………..……

· He leído las hojas de información que se me ha entregado.

· He podido hacer preguntas sobre el estudio y sobre la colección y he recibido suficiente información sobre los mismos.

He hablado con: ………………………………………………………....................... [Nombre del investigador]
· Comprendo que mi participación es voluntaria.

· Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1) cuando quiera

2) sin tener que dar explicaciones

3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

· Presto libremente mi conformidad para:

	Que mis muestras biológicas y mis datos clínicos se incorporen a la colección de muestras con fines de investigación biomédica [nombre de la colección] y se utilicen en proyectos de investigación autorizados llevados a cabo en los centros y coordinados por los investigadores indicados en la hoja de información.
	Sí  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 



Quiero incluir las siguientes restricciones en el uso de mis muestras (si es el caso):

	


	· Autorizo que se me comunique la información relevante para la mi salud derivada de la investigación con mis muestras.
	Sí  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 



	· Autorizo ser contactado en el caso de que la Investigación con las muestras necesite más información 
	Sí  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 




He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado

	Firma del participante:
	

	Fecha:
	


He explicado la naturaleza y el propósito del estudio al paciente mencionado

	Firma del Investigador:
	

	Fecha:
	


Este documento se firmará por triplicado, quedándose una copia el paciente, otra el investigador y la tercera el centro
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