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Hoja de informacidon al paciente
UTILIZACION DE MATERIAL BIOLOGICO EXCEDENTE Y DATOS CLiNICOS OBTENIDOS EN

EL PROCESO ASISTENCIAL PARA INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU CONSERVACION
EN EL BIOBANCO HUB-ICO-IDIBELL

En los centros hospitalarios adscritos a la Gerencia Territorial Metropolitana Sur, ademas de la asistencia a los pa-
cientes, se realiza investigacion biomédica. La finalidad de esta investigacion es progresar en el conocimiento de
las enfermedades, en su prevencion, diagnéstico, prondstico y tratamiento. Esta investigacion biomédica requiere
recoger datos clinicos y muestras biolégicas de los pacientes o donantes para analizarlos y obtener conclusiones
con el objetivo de conocer mejor y avanzar en el diagndstico y/o tratamiento de las enfermedades.

En este sentido, las muestras obtenidas para el diagnoéstico o control de las enfermedades, una vez utilizadas con
esta finalidad, resultan también Utiles y necesarias para la investigacion. De hecho, muchos de los avances cientifi-
cos obtenidos en los Ultimos afios en medicina son fruto del uso de este tipo de muestras.

De acuerdo con las normas de bioética y la legislacién vigente, solicitamos su autorizacion para utilizar en investi-
gacion el material biolégico sobrante y la informacion clinica asociada de las pruebas que, como parte del proceso
asistencial, se le han realizado o se le van a realizar en el Hospital Universitari de Bellvitge (HUB), en el ICO y/o
otros centros hospitalarios adscritos.

Siguiendo lo establecido por la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que res-
pecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos, le solicitamos que lea detenidamente
este documento de informacién y el consentimiento informado que se le adjunta al final para su firma.

FINALIDAD DE LA INVESTIGACION: progresar en el conocimiento de las enfermedades

La finalidad de la investigacién es mejorar nuestro conocimiento de las enfermedades. Para ello, las muestras biolo-
gicas humanas y los datos clinicos y analiticos asociados son de especial relevancia para la investigacion.

Con éste material se pueden realizar estudios cientificos que mejoren la informacién que disponemos actualmente
de muchas enfermedades y que contribuyan al progreso y al conocimiento de éstas repercutiendo positivamente en
el conjunto de la sociedad en el futuro.

MUESTRAS BIOLOGICAS E INFORMACION ASOCIADA: su custodia y conservacion se realizara en el
Biobanco HUB-ICO-IDIBELL hasta su extincion

El material biolégico sobrante que se le extraiga durante el proceso asistencial (muestras de sangre, liquidos biolégicos
y/o tejidos), una vez finalizado el diagndstico, se guardara y dispondra en un futuro para realizar estudios de investi-
gacion biomédica, sin que este hecho le cause molestias adicionales. La donacién de muestras excedentes de este
proceso asistencial no impedira que usted o su familia puedan usarlas cuando sea necesario por motivos de salud.

Las muestras y la informacién asociada a las mismas se custodiaran y conservaran en el Biobanco (banco de mues-
tras biolégicas) HUB-ICO-IDIBELL.

El BIOBANC HUB-ICO-IDIBELL es un establecimiento legalmente autorizado, sin animo de lucro, que acoge co-
lecciones organizadas de muestras biol6gicas e informacion asociada en las condiciones y garantias de calidad y
seguridad que exige la legislacion vigente y los codigos de conducta aprobados por los Comités de Etica.

Dichas muestras y su informacién asociada estan disponibles para aquellos centros o instituciones de investigacion
nacionales o internacionales que lo soliciten oficialmente al Biobanco.

Cualquier estudio de investigacion para el que se solicite la utilizacion de estos datos o muestras debera disponer
siempre de la aprobacién del Comité de Etica de la Investigacién (CEl) competente, que velara para que los investi-
gadores desarrollen sus estudios siguiendo siempre las mas estrictas normas éticas y legales, asi como de la apro-
bacién de un Comité Cientifico que garantice su excelencia y utilidad cientifica.

A partir de las muestras donadas, si la investigacion lo requiere, se podrian realizar estudios genéticos que conlleven
la obtencidn de informacion acerca de su salud y de sus familiares. Siempre se actuara velando por la proteccién de
esta informacién (ver apartado de proteccion de datos y confidencialidad).

PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD: las muestras se conservaran codificadas

Los datos que se recojan seran conservados de acuerdo las exigencias normativas y/o hasta la finalizacion de los
fines que hayan motivado su captacion, y/o prescripcion de las acciones legales que se puedan derivar. Los datos
personales captados en el presente formulario y la informacion facilitada podran ser comunicados a los investiga-

dores acreditados, asi como por obligacién legal a las Administraciones competentes. La ausencia de autorizacion
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para el tratamiento de datos y el consentimiento para la realizacién del procedimiento descrito comportara la impo-
sibilidad de realizar las tareas descritas. La identificacion de las muestras biolégicas del Biobanco sera sometida a
un proceso de anonimizacién. A cada muestra se le asigna un cédigo de identificacion que sera el utilizado por los
investigadores. Unicamente el personal autorizado por el Biobanco podra relacionar su identidad con los cédigos.
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 investigacion realizada con sus muestras se
publiquen en revistas cientificas, su identidad no sera facilitada. Dichos datos seran tratados y cedidos con la Unica
y exclusiva finalidad de llevar a cabo investigacién biomédica.

Si lo desea puede contactar con nuestro Delegado de Proteccion de Datos (DPD) en relacidn a todas las cuestiones
con el tratamiento de sus datos personales y para ejercer sus derechos mediante escrito a la direccidon: Fundacio
TIC Salut Social | ¢/ de Roc Boronat, 81-95| 08005 Barcelona o en la siguiente direccién de correo electronico:
dpd@ticsalutsocial.cat. En caso que considere que se han vulnerado sus derechos puede presentar reclamacion a la
autoridad de control competente: Autoritat Catalana de Proteccion de Datos.

CARACTER ALTRUISTA DE LA DONACION: la cesién de muestras biolégicas que usted realiza al BIO-
BANC HUB-ICO-IDIBELL es gratuita

Usted no obtendra ningun beneficio econdmico directo por la cesién de la muestra y datos asociados ni por su par-
ticipacidén en los estudios de investigacion. Tampoco tendra derechos sobre posibles beneficios comerciales de los
descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigacion biomédica.

PARTICIPACION VOLUNTARIA: su negativa no repercutira en su asistencia médica, presente o futura

Su participacion es totalmente voluntaria. Puede negarse a participar o retirar su consentimiento en cualquier mo-
mento posterior a la firma sin tener que explicar los motivos y esto no repercutira, de modo alguno, negativamente
en su asistencia médica, presente o futura.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO: si usted decide firmar este consentimiento, podra también
cancelarlo libremente. Ello conllevara la destruccion de sus muestras

Si en un futuro usted quisiera anular su consentimiento, sus muestras bioldgicas seran destruidas y los datos aso-
ciados a las mismas seran retirados del Biobanco. También podria solicitar la anonimizacion de las muestras, en
cuyo caso se eliminara la relacién entre su material biolégico y sus datos clinicos y personales. Los efectos de esta
cancelacién o anonimizacién no se podran extender a la investigacion que ya se hubiera llevado a cabo. Si deseara
anular su consentimiento, debera solicitarlo por escrito a la Direccion cientifica del Biobanco, en la direccion arriba
indicada.

INFORMACION 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 podra proporcionarle informacién acerca de cuales
son las investigaciones en que se han utilizado sus muestras y los resultados globales de dichas investigaciones,
salvo en caso de cancelacién o anonimizacion.

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 Ud. Sin embargo, en el caso que estas investigacio-
nes proporcionen datos que pudieran ser tanto clinica como genéticamente relevantes para usted e interesar a su
salud o a la de su familia, le seran comunicados si asi lo estima oportuno. Asimismo, podria obtenerse informacion
relevante para su familia. Le correspondera a usted decidir si quiere o no comunicarselo. Si Ud. quiere que se le
comunique dicha informacion relevante, debe consignarlo en la casilla que aparece en el consentimiento informado.

Si usted no desea recibir esta informacién, 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 estu-
diara 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 informacién sobre cualquier duda que pueda
tener, ahora o en el futuro, en relacion con este consentimiento. Asimismo, puede comentar sus dudas con su
meédico, quien le pondra en contacto con el personal sanitario autorizado.

Muchas gracias por su colaboracion.
BIOBANC HUB-ICO-IDIBELL
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