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BIOBANCO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA
HOJA DE INFORMACION

DONACION VOLUNTARIA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA AL
BIOBANCO HUP

Apellidos:

Nombre: Fecha:

En el Hospital Universitario de La Princesa, igual que en la mayoria de hospitales, ademas de la asistencia
a los pacientes, se realiza investigacion biomédica. La finalidad de la investigacidén es progresar en el
conocimiento de las enfermedades y en su prevencién, diagndstico, prondstico y tratamiento. Esta
investigacion biomédica requiere recoger datos clinicos y muestras biolégicas de pacientes y donantes
sanos para analizarlos y poder obtener conclusiones con el objetivo de conocer mejor las enfermedades
y avanzar su diagndstico y/o tratamiento.

FINALIDAD DE LA DONACION

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 espanola 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 estd de acuerdo en participar en esta propuesta.

El Biobanco HUP es un lugar sin animo de lucro, a través del cual los investigadores tendrdn acceso a la
utilizacion de muestras para sus estudios mediante un acuerdo de cesidn. Acoge colecciones organizadas
de muestras bioldgicas e informacion asociada en las condiciones y garantias de calidad y seguridad que
exige la legislacion vigente y los cddigos de conducta aprobados por los Comités de Etica. Su
funcionamiento se rige conforme a lo establecido en la Ley de Investigacion Biomédica (Ley 14/2007 de
3 de Julio). Las muestras que usted dona sélo podran ser utilizadas en proyectos de investigacion
avalados cientificamente que hayan sido aprobados por los comités externos, como son el Comité Etico
de Investigacion Clinica y la Comision de Investigacion.

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en la donacién de muestras bioldgicas y datos clinicos
asociados al Biobanco del Hospital Universitario de La Princesa, con el fin de ser almacenados y poder
ser utilizadas en proyectos de investigacién. Las muestras bioldgicas que serdn almacenadas pueden
proceder de una de las siguientes vias:

e Excedente de las pruebas que se hayan realizado como parte de su proceso asistencial
e Muestra extraida para la donacidn en el contexto de una analitica rutinaria realizada con
motivo de su proceso asistencial

PROCEDIMIENTO SOBRE LA DONACION

Con la firma de este Consentimiento Informado el donante autoriza la donacidn y procesamiento de su
muestra, asi como la gestion de los datos referidos a su salud que sean relevantes para la investigacion
cientifica. No dude en preguntar al facultativo que le propone participar en el proyecto cualquier duda
gue la donacién le pueda plantear.
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MUESTRAS ASOCIADAS A SU CONSENTIMIENTO (A COMPLETAR POR EL FACULTATIVO):

[~ EXCEDENTE Una vez se hayan realizado todas las determinaciones de su proceso asistencial y ya no

sean necesarios, el material biolégico sobrante (muestra de sangre, liquidos bioldgicos
y/o tejidos) se almacenara en el Biobanco HUP. Si se trata de excedente de muestras ya extraidas, no
existe ningun riesgo adicional por su donacidn al Biobanco.

[~ SANGRE Se le tomara una muestra de sangre mediante venopuncién (indicar volumen en ml).

Se hara coincidir la extraccion de la muestra donada con una extraccion rutinaria que
le vayan a realizar por otros motivos. En el caso de la extraccion de sangre (concediendo con un analisis
rutinario), los riesgos son los mismos que los de dicha analitica, tan sélo se le extraera una cantidad
adicional. La donacidn de sangre apenas tiene efectos secundarios; lo mas frecuente es la aparicién de
pequeiios hematomas en la zona de puncién que desaparecen transcurridos unos dias.

[ OTRAS MUESTRAS*

* Incluir riesgos para el paciente.
Las muestras y la informacién asociada a las mismas se guardaran en el Biobanco HUP hasta su extincion.

Debe saber que cualquier informacién personal que sea generada o recopilada en el proceso de
donacién de muestras al Biobanco quedard protegida de acuerdo a la legislacion vigente, RGPD
2016/679 y Ley de Proteccion de datos de caracter personal 3/2018.

PROTECCION DE DATOS PERSONALES Y CONFIDENCIALIDAD:

Los datos personales que se recojan seran obtenidos, tratados y almacenados en la base datos de datos
del Biobanco HUP cumpliendo en todo momento el deber de secreto de acuerdo con la legislacién
vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal. Sus muestras serdn identificadas
mediante un cddigo que serd el utilizado por los investigadores, por lo que su identidad estara siempre
protegida, aunque los resultados de las investigaciones sean publicados. Unicamente el personal
autorizado por el Biobanco podra relacionar su identidad con los citados cédigos. Por lo tanto, su
identidad no sera revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando asi lo
requieran o en casos de urgencia médica.

La cesidén de sus muestras e informacidn asociada a otros centros de investigacién, publicos o privados,
dentro y fuera de Espafia, se realizard mediante una segunda codificacion, de manera que sélo el
Biobanco podra conocer su cédigo inicial.

Usted podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacidn y oposicidn, asi como de limitacidon
al tratamiento de sus muestras y datos indicando la limitacién en el uso de los mismos, y el derecho de
portabilidad (solicitar remitir a un tercero autorizado copia de los datos), conforme en los términos
previstos en el RGDP 2016/679. Para ejercitar sus derechos, dirijase al Biobanco
(biobanco.hlpr@salud.madrid.org o en el teléfono 915202200, ext. 17526/19527) o al Delegado de
Protecciéon de Datos (Abril Abogados SLP. C/ Amador de los Rios, 1. Madrid 28010, en el correo
electronico dpo-fib.hlpr@abrilabogados.com). Asimismo usted podra interponer una reclamacién ante
la Agencia espanola de Proteccién de Datos cuando considere que se han vulnerado sus derechos.

BENEFICIOS ESPERADOS:

No percibira ninguna compensacion econdmica o de otro tipo por las muestras donadas. Sin embargo,
si las investigaciones que se pudieran realizar tuvieran éxito, podrian revertir en el beneficio futuro de
los pacientes.

El Biobanco HUP se compromete a no comerciar con las muestras ni con los datos personales asociados
a las mismas. Las muestras de tejidos y/o sangre no seran vendidas o distribuidas a terceros con fines
comerciales pero los costes de procesamiento, conservacion y envio se cubrirdn sobre una base sin
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animo de lucro. No obstante, la informacién generada a partir de los estudios realizados sobre su
muestra podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso, estan previstos mecanismos para que
estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de forma individual ni en el donante ni
en sus familiares.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

El proceso de donacién de muestras es voluntario. Si usted decide no participar recibira todos los
cuidados médicos habituales y su relacién con los equipos médicos que le atiendan no se verd afectada.

La donacién tiene por disposicién legal cardcter altruista, por lo que usted no obtendra ni ahora ni 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 investigacién
biomédica. Sin embargo, los conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de
sus muestras y de muchas otras pueden ayudar al avance médico y por ello a otras personas.

DERECHO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Si en un futuro usted quisiera anular este consentimiento, sus muestras biolégicas seran destruidas y los
datos asociados a las mismas seran retirados del Biobanco. También podria solicitar la anonimizaciéon de
las muestras, en cuyo caso se eliminaria la relacién entre sus datos personales y sus muestras bioldgicas
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 direccién anteriormente indicada.

INFORMACION SOBRE LA INVESTIGACION

En el caso de que usted lo solicite expresamente, el Biobanco podrd proporcionarle informacion 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 cancelacidon o anonimizacidon. 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 seran comunicados si asi lo estima oportuno. Asimismo, podria
darse el caso de obtenerse informacion relevante para su familia, le corresponderd 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 al final de este documento. 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 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 informacién sobre cualquier duda
gue pueda tener, ahora o en el futuro, en relacidon con este consentimiento. Asimismo, puede comentar
sus dudas con su médico, quien le pondra en contacto con el personal sanitario autorizado
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este documento se firmara por triplicado. Una copia para el donante, otra para el Biobanco y otra para el
investigador

Yo, D/Dfia.

(nombre y apellidos)

DECLARO

[ Si

[ No

Que he leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

[ Si

[ No

Que he comprendido la informacion recibida y he resuelto mis dudas a través de
las preguntas que he creido oportunas.

[ Si

[ No

Que he sido informado por el profesional de salud abajo firmante sobre las
ventajas e inconvenientes de este procedimiento, el lugar de obtencion,
almacenamiento y el proceso que sufrirdn los datos personales y las muestras

[ Si

[ No

Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento y solicitar el
acceso, rectificacién, cancelacién u oposiciéon de todos mis datos personales
almacenados en el BIOBANCO HUP mediante escrito dirigido al mismo (Biobanco
HUP. Hospital U. de La Princesa C/ Diego de Ledn, 62. Madrid, 28006) o a través
del facultativo que me proporciona este consentimiento. Esta eliminacién no se
extenderia a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hubieran
llevado a cabo

[ Si

[ No

He recibido una copia de este formulario

CONSIENTO

[ Si

[ No

La incorporacion voluntaria de muestras al Biobanco Hospital de La Princesa para
su procesamiento y almacenamiento.

[ Si

[ No

Que el Biobanco y a través de los acuerdos de cesidn de éste, otros centros de
investigacion publicos o privados, utilicen mis muestras cedidas y los datos
asociados, incluyendo la informaciéon sobre mi salud, para investigaciones
biomédicas, manteniendo siempre la confidencialidad de mis datos en los
términos legales que marca la Ley 3/2018 de Proteccion de Datos de caracter
Personal y la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica.

[ Si

[ No

Accedo a que el profesional de salud médica pueda contactar conmigo en el
futuro en caso de que se estime oportuno anadir nuevos datos a los recogidos
y/o solicitarme la donacidn de nuevas muestras al Biobanco HUP

[ Si

[ No

Deseo que se me comunique la informacién derivada de la investigacién que
realmente sea relevante y aplicable para mi salud o la de mi familia.

En,

Dr./Dra.

FIRMA DEL INVESTIGADOR

FIRMA DEL PARTICIPANTE

D./Dfa.
del En, a de del

En,

D./Dfa.

FIRMA DEL TESTIGO (si procede)

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL (si procede)

D./Dfa.
del En, a de del
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D./Dfia
de de

Para ello solicito:

revoco el consentimiento prestado al Biobanco Hospital de La Princesa en fecha
y no deseo proseguir la donacién voluntaria especificada en dicho documento,
gue doy con esta fecha por finalizada.

[ Destruccion de las muestras y datos asociados

[ Anonimizacidn de las muestras

FIRMA DEL INVESTIGADOR

Dr./Dra.
En, a de del

FIRMA DEL PARTICIPANTE

D./Dia.
En, a de del

FIRMA DEL TESTIGO (si procede)

D./Diia.
En, a de del

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL (si procede)

D./Dia.
En, a de del




