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BIOBANC DE L'HOSPITAL INFANTIL
SANT JOAN DE DEU PER A LA INVESTIGACIO




	Document de consentiment informat per a la utilització de dades clíniques i obtenció de material biològic per un projecte recerca biomèdica i la seva conservació en un Biobanc.



A l’Hospital Sant Joan de Déu d’Esplugues de Llobregat (HSJD), igual que a la majoria d'hospitals, a més de l'assistència als pacients, es realitza recerca biomèdica. La finalitat d'aquesta recerca és progressar en el coneixement de les malalties i en la seva prevenció, diagnòstic, pronòstic i tractament. Aquesta investigació biomèdica requereix recollir dades clíniques i mostres biològiques dels pacients o donants per analitzar-los i obtenir conclusions amb l'objectiu de conèixer millor i avançar en el diagnòstic i / o tractament de les malalties a estudiar.
El desenvolupament d'un projecte de recerca biomèdica porta implícit la utilització de mostres biològiques associades a la patologia objecte d'estudi.
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Seguint el que estableix la Llei 14/2007, de Recerca Biomèdica, la Llei Orgànica 15/1999, de Protecció de Dades Personals, i les seves normes de desenvolupament, li demanem que llegeixi detingudament aquest document d'informació i el consentiment informat que se li adjunta al final per la seva signatura.
Informació específica del Projecte de Recerca

S'està desenvolupant un projecte de recerca amb l'objectiu de .................................................................................... El títol del projecte és ........................................................................................................................................................ 
El responsable d'aquest projecte és .............................................. (Investigador principal) i tant ell com el seu equip es troben vinculats al ............................................................................................................................. (Centre o Hospital) 
Aquest projecte ha estat aprovat pel Comitè d'Ètica d'Investigació (CEI) competent.
Mostres biològiques i informació associada: 

Les mostres i la informació associada a les mateixes es custodiaran i / o guardaran al Biobanc (banc de mostres biològiques) de [Nom de l'Hospital]                               . Aquest Biobanc, situat a .................................................., és un establiment autoritzat que acull col·leccions organitzades de mostres biològiques i la informació associada en les condicions i garanties de qualitat i seguretat que exigeix ​​la legislació vigent.
Un cop finalitzat el projecte, si vostè ho autoritza les mostres sobrants degudament emmagatzemades i la seva informació associada es conservaran en el Biobanc i quedaran disponibles per a aquells centres o institucions de recerca nacionals o internacionals que ho sol·licitin oficialment al Biobanc. Qualsevol estudi d'investigació per al qual se sol·liciti la utilització d'aquestes dades o mostres ha de disposar sempre de l'aprovació del Comitè d'Ètica de la Investigació (CEI) competent, que vetllarà perquè els investigadors desenvolupin els seus estudis seguint sempre les més estrictes normes ètiques i legals, així com de l'aprovació d'un Comitè Científic que garanteixi la seva excel·lència científica.
A partir de les mostres donades, en els casos en què la investigació ho requereixi, es realitzaran estudis genètics, i a partir d'ells es pot obtenir informació sobre la seva salut i la dels seus familiars. Sempre s'actuarà vetllant per la protecció d'aquesta informació (vegeu apartat de protecció de dades i confidencialitat).
En cas de ser necessària alguna mostra addicional, la institució sanitària es podria posar en contacte amb vostè per sol·licitar novament la seva col·laboració.
Protecció de dades i confidencialitat: les mostres es conservaran codificades.
Les dades personals que es recullin seran obtingudes, tractades i emmagatzemades complint en tot moment el deure de secret, d'acord amb la legislació vigent en matèria de protecció de dades de caràcter personal.
La identificació de les mostres biològiques del Biobanc serà sotmesa a un procés de codificació. A cada mostra se li assigna un codi d'identificació, que serà l'utilitzat pels investigadors. Únicament el personal autoritzat pel Biobanc podrà relacionar la seva identitat amb els esmentats codis. Mitjançant aquest procés els investigadors que sol·licitin mostres al Biobanc no podran conèixer cap dada que reveli la seva identitat. Així mateix, tot i que els resultats obtinguts de la investigació realitzada amb les seves mostres es publiquen en revistes científiques, la seva identitat no serà facilitada.
Les dades clíniques i la informació de les mostres biològiques dels donants passaran a formar part del fitxer del Biobanc. La persona responsable de la seva custòdia és el Director del Biobanc. Aquestes dades seran tractades i cedides amb l'única i exclusiva finalitat de dur a terme la investigació biomèdica que vostè hagi autoritzat. Les dades de les mostres, sense dades personals, podran ser compartides en el si de xarxes cooperatives de Biobancs i grups cooperatius de recerca. Vostè podrà exercir els seus drets d'accés, rectificació, cancel·lació i objecció, així com obtenir informació sobre l'ús de les seves mostres dirigint-se a:



Director del Biobanc............



Adreça Postal …………….



Tel.……………………………..  

E-mail ………………..……….

Caràcter altruista de la donació. La cessió de mostres biològiques que vostè realitza al Grup / Servei .................... i, si vostè ho autoritza, posteriorment al Biobanc de l'[Nom de l'Hospital], és gratuïta.
Vostè no obtindrà cap benefici econòmic directe per la seva participació en els estudis d'investigació, ni tindrà drets sobre possibles beneficis comercials dels descobriments que puguin aconseguir com a resultat de la investigació biomèdica.
Participació voluntària i revocació del consentiment: si vostè decideix signar aquest consentiment, podrà també cancel·lar lliurement. Això comportarà la destrucció de les seves mostres

La seva participació és totalment voluntària. Si signa el consentiment informat, confirmarà que vol participar. Pot negar-se a participar o retirar el seu consentiment en qualsevol moment posterior a la signatura sense haver d'explicar els motius i això no repercutirà negativament en la seva assistència mèdica, present o futura.
Si en qualsevol moment li agradaria anul·lar el seu consentiment, les seves mostres biològiques serien destruïdes i les dades associades a les mateixes serien retirats del fitxer. També podria sol·licitar l'anonimització de les mostres i en aquest cas s'eliminaria la relació entre el seu material biològic i les seves dades clíniques i personals. Els efectes d'aquesta cancel·lació o anonimització no es podrien estendre a la investigació que ja s'hagués dut a terme. Si desitgés anul·lar el seu consentiment, haurà de sol·licitar per escrit a l'Investigador Principal o al director del Biobanc, en l'adreça dalt indicada.

Conservació de les mostres.
En el cas que vostè autoritzi que les mostres sobrants (si n'hi hagués) del projecte passin a formar part del Biobanc les mostres biològiques i les dades clíniques associades a estes es conservaran fins a la seva extinció, en l'esmentat Biobanc.
De produir-se el tancament del Biobanc la informació sobre la destinació de les seves mostres estarà a la seva disposició en el Registre Nacional de Biobancs per a Investigació Biomèdica.
En el cas que no ho autoritzi aquestes mostres s'eliminaran en finalitzar el projecte.
Informació sobre els resultats de la investigació: se li proporcionarà informació si vol rebre
En el cas que vostè ho demani expressament, l'Investigador principal o el Biobanc podran proporcionar informació sobre quines són les investigacions en què s'han utilitzat las seves mostres i dels resultats globals d'aquestes investigacions.
Els mètodes utilitzats en investigació Biomèdica solen ser diferents dels utilitzats per a la pràctica clínica, pel que no deuen ser considerats amb valor clínic per a vostè En el cas que aquestes investigacions proporcionin dades que puguin ser rellevants per a vostè i interessar a la seva salut o la de la seva família, li seran comunicats si així ho estima oportú. Si s'obté informació rellevant per a la seva família, li correspondrà a vostè decidir si vol o no comunicar-li. Si vostè vol que se li comuniqui aquesta informació rellevant ha de consignar-ho en la casella que apareix al final d'aquest full.
Si vostè no desitja rebre aquesta informació, tingui en compte que la llei estableix que, quan la informació obtinguda sigui necessària per evitar un greu perjudici per a la salut dels seus familiars biològics, un Comitè d'experts estudiarà el cas i haurà de decidir si és convenient informar als afectats o als seus representants legals.
Si us plau, pregunteu al personal sanitari que li ha comunicat aquesta informació sobre qualsevol dubte que pugui tenir, ara o en el futur, en relació amb aquest consentiment. Així mateix, pot comentar els teus dubtes amb el seu metge, qui el posarà en contacte amb el personal sanitari autoritzat.
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Moltes gràcies per la seva col·laboració.
Investigador Principal ……………
Biobanc. [Nom de l'Hospital]

Document informatiu versió gener 2013

DOCUMENT DE CONSENTIMENT INFORMAT PER A LA UTILITZACIÓ DE DADES CLÍNIQUES I OBTENCIÓ DE MATERIAL BIOLÒGIC PER UN PROJECTE RECERCA BIOMÈDICA I LA SEVA CONSERVACIÓ EN UN BIOBANC.
	
	
	Cognoms:
	     

	
	
	Nom:
	     

	
	
	Núm. Ha.:
	     
	Edat:
	

	
	
	
	
	
	

	Professional que informa:
	
	Del Servei:
	

	Persona a qui informa:
	
	DNI:
	

	Diagnòstic:
	


El que subscriu autoritza al Biobanc de l’HISJDI per a la recerca, a obtenir, a emmagatzemar i a utilitzar científicament el material biològic sol·licitat i les dades clíniques del seu historial mèdic, amb la finalitat de dur a terme el projecte de recerca biomèdica ......................................, sempre que comptin amb l’aprovació preceptiva del Comitè d’Ètica de la investigació competent. Aquesta autorització la concedeix un cop llegida la informació adjunta en relació amb el consentiment informat per a la obtenció de una mostra i utilització de dades clíniques i material biològic per a recerca biomèdica, i després d’haver-ho comentat amb el professional sanitari responsable

Confirmo que

1. Autoritzo emmagatzemar i utilitzar la informació clínica assistencial del meu historial mèdic, les proves d'imatge i el material biològic sol · licitat en el full d'informació, en aquest projecte de recerca: 
	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 



2. Autoritzo a obtenir una mostra de ................................. per destinar el seu ús a aquesta investigació: 
	
	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 



3. Autoritzo a dipositar, un cop finalitzat el projecte, l'excedent de la mostra i tota la informació associada a la mateixa en el Biobanc de l'HISJD per a la Investigació:

	
	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 



4. Autoritzo que, un cop finalitzat el projecte, el material biològic sobrant i la informació clínica associada s'utilitzin per a investigacions        

	· Nacionals
	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 


	· Internacionals
	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 



5. Autoritzo que, un cop finalitzat el projecte, el material biològic sobrant i la informació clínica associada s'utilitzin per a investigacions relatives o relacionades amb:
	· Qualsevol malaltia
	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 


	· La malaltia
	.................................
	i  les relacionades


6. Desitjo que em comuniqueu la informació derivada de la investigació que realment sigui rellevant i aplicable per a la meva salut:
	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 



7. Autoritzo a ser contactat en el cas de necessitar més informació o mostres biològiques addicionals

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 



8. Autoritzo la publicació dels resultats (anònims) de les investigacions realitzades

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 



Arribada la majoria d’edat, el donant té el dret de revocació del consentiment. En cas que no l’exerceixi, es considerarà que l’actual document de consentiment informat segueix vigent.

	Signatura del pacient (si té més de 12 anys)

	Professional de l’HSJD

	Sr. / Sra.:
	......................................................................
	
	Sr. / Sra.:
	......................................................................

	DNI núm.:
	......................................................................
	
	DNI núm.:
	......................................................................


	Signatura del tutor o representant legal
	
	
	

	Sr. / Sra.:
	......................................................................
	
	
	

	DNI núm.:
	......................................................................
	
	Data:
	de 2013


Document informatiu versió gener 2013
Si ha comprès la informació que se li ha proporcionat, ha resolt qualsevol dubte que pogués tenir i ha decidit col·laborar amb el Biobanc de l'HSJD en els termes abans explicats, per favor signi a continuació l'anomenat consentiment informat en sentit afirmatiu.











Sol · licitem la seva autorització per obtenir una petita mostra de ............................. i utilitzar-la en investigació juntament amb la informació clínica derivada de l'actual procés assistencial.
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