MODELO DE HOJA DE INFORMACION PARA PADRES/REPRESENTANTE LEGAL DE PACIENTE MENOR DE EDAD

PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION QUE IMPLIQUEN LA UTILIZACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS
Version del modelo aprobado por el CEIC-E 26 de septiembre de 2018

Los apartados en - deben ser cumplimentados, sustituidos y/o adaptados con parrafos especificos del estudio

M

DESCRIPCION GENERAL: Considerando la enfermedad o proceso que padece su hijo/a, les solicitamos su consentimiento
para que su hijo/a participe en un estudio del que le informamos a continuacion. Antes de decidir si quieren que participe su
hijo/a o no, les rogamos lean detenidamente este documento que incluye la informacién sobre este proyecto. Pueden formular
todas las preguntas que les surjan y solicitar cualquier aclaracion sobre cualquier aspecto del mismo.

OBJETIVO DEL ESTUDIO:
EXPLICACION DEL ESTUDIO:

No hay contraprestacion econdmica de ningun tipo.

MUESTRAS A RECOGER: Como parte de este proyecto, aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de -,

selle!Vala exiraer @ su /e (0. 5e e ha Sxiaido ya) una muestra e HefiieIa mUSsta para tizarla con fines de

investigacion, con objeto de aumentar los conocimientos sobre la patologia o proceso objeto de estudio, y desarrollar

nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes.

La extraccion de sangre no conlleva mas molestias que un simple pinchazo en la vena en el brazo. A veces, muy
raramente, le puede ocasionar un pequefio hematoma o una leve inflamacién que remitiran en pocos dias.
-: La extirpacion de tejido se realiza con fines diagndsticos y terapéuticos, pero frecuentemente no se estudia
toda la muestra sino que, tras realizar los estudios histopatoldgicos de las zonas representativas de la lesion, se suele
destruir el resto del tejido. Con la firma de este consentimiento se les solicita parte del excedente de la muestra para
utilizarla en este proyecto.

La recogida de la muestra de orina de forma espontanea no supone ningun riesgo para su hijo/a.

Explicar los riesgos del procedimiento

BENEFICIO Y ATENCION MEDICA: Es probable que su hijo/a no reciba ningin beneficio personal _
- por su participacion en este estudio. En cualquier caso, los datos recogidos en el mismo podran derivar en un
mayor conocimiento de la enfermedad o condicion objeto de estudio.

La participacion de su hijo/a en este estudio es completamente voluntaria; si ustedes deciden que su hijo/a no participe
gueremos que sepan que va a recibir igualmente todos los cuidados médicos que pudiera necesitar y su relacion con el
equipo médico que le atiende no se vera afectada.

TRATAMIENTO DE LOS DATOS Y CONFIDENCIALIDAD. Se le solicita su consentimiento para la utilizacion de los
datos de su hijo/a y de su muestra para el desarrollo de este proyecto. Tanto los datos personales de su hijo/a (edad,
sexo, raza), como los datos de salud, como la muestra para investigacion, se recogeran empleando un procedimiento de
codificacién. Sélo

podra relacionar estos datos con su hijo/a, siendo



responsable de custodiar el documento de consentimiento, garantizando el cumplimiento de su voluntad en relacién al

uso de la muestra bioldgica que su hijo/a cede para investigacion.

La informacion sera procesada durante el analisis de los resultados obtenidos y aparecera en los informes finales. En
ningln caso sera posible identificar a su hijo/a, por lo que les garantizamos la confidencialidad de la informacion

obtenida, en cumplimiento de la legislacién vigente.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO. Pueden revocar en cualquier momento la participacién de su hijo/a sin
necesidad de dar explicaciones. En este caso, no se recogeran nuevos datos después del abandono del estudio. Los
derechos de acceso, rectificacion, supresion de sus datos, y la limitacion u oposicion a su tratamiento pueden ejercitarlos
ante el Dr. Investigador/Clinico que le informa, cuyo lugar de trabajo es . Ademas, podra ampliar la
informacion, en materia de proteccion de datos, en la siguiente direccion web:

http://www.osakidetza.euskadi.eus/protecciondatos.

DESTINO DE LA MUESTRA TRAS SU UTILIZACION EN ESTE PROYECTO DE INVESTIGACION

Una vez finalizada la investigacion, es posible que existan muestras sobrantes. En relacion a las mismas, se les ofrecen
las siguientes opciones:

A. La destruccion de la muestras sobrante.

B. Su utilizacion en futuros proyectos. A tal fin, se les ofrece la opcién de donar la muestra excedente al Biobanco
Vasco para la Investigacion de la Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitaria (BIOEF) con objeto de
que pueda ser conservada y destinada a futuras investigaciones. Tienen la opcidon de consentir en la donacion de la
muestra para cualquier finalidad de investigacion o para la realizacion de proyectos de investigacion biomédica
relacionados con la enfermedad o proceso mencionado (describir). En dicho consentimiento ustedes podran escoger si
desean que esta donacion se haga codificada, de forma que ustedes puedan conocer, si lo desean, los resultados de las
investigaciones que se lleven a cabo, o anonimizada, si ustedes prefieren que nunca nadie pueda recobrar la relacion
entre sus muestras y su hijo/a. En ambos casos deberan sefialar en el documento la opcidn escogida. Este documento

sera custodiado por el coordinador del BIOBANCO en su hospital.

ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA EN EL BIOBANCO. Con la firma del consentimiento anexo, Vds. autorizan al
Biobanco Vasco, el almacenamiento y utilizacion de los datos clinicos relevantes, asociados de su hijo/a, o que se
asocien en el futuro, con objeto de poder ser utilizados en un futuro para la realizar proyectos de investigacion
biomédica.

El acceso a la historia clinica de su hijo/a para obtener datos clinicos relevantes se realizara siempre por el clinico
responsable, quién les ha informando y solicitado el presente consentimiento informado.

El clinico responsable de la investigacion entregara al Biobanco los datos clinicos y la muestra, conforme a la voluntad
que Vds han manifestado, para su almacenamiento en las instalaciones del centro sanitario adscritas al Biobanco, asi
como el documento de consentimiento informado por usted firmado. En el hospital/centro se registraran los
datos que pudieran relacionar a su hijo/a con las muestras a conservar, empleando un procedimiento de anonimizacion
o disociacién, para garantizar la proteccion de la identidad de su hijo/a. Sélo el Responsable clinico de esta donacion

podra relacionar estos datos con su hijo/a.

La donacién de muestras para investigacion es voluntaria y altruista. Su Unico beneficio es el que corresponde al avance
de la medicina en beneficio de la sociedad. Las muestras de su hijo/a no podran ser objeto directo de actividades con
animo de lucro. No obstante, la informacidn generada a partir de los estudios realizados sobre la muestra donada podria
ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso, se pretende que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién,

aunque no de forma individual ni en el donante ni en sus familiares.
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Los resultados de futuros estudios podran ser comunicados en reuniones cientificas, congresos médicos o publicaciones
cientificas. Siempre se mantendra una estricta confidencialidad sobre la identidad de su hijo/a.

La donacidn de su muestra no supone ningun gasto extra.

La utilizacion de la muestra bioldgica para una finalidad distinta a la expresada habra de ser expresamente
autorizada por Vds. en un nuevo documento de consentimiento.

ACCESO A LAS MUESTRAS Y/O LA INFORMACION.

Cuando la muestra se integre en el Biobanco Vasco ustedes tendran a su disposicion toda la informacion relativa a la
utilizacién de su muestra en proyectos de investigacion. Cuando su hijo/a alcance la mayoria de edad tendra acceso a la
informacion relativa a la utilizacion de su muestra en proyectos de investigacion.

El comité ético externo del biobanco decidird en qué casos sera imprescindible que se les envie la informacion de manera
individualizada, siempre que ustedes lo hayan autorizado.

Ustedes tienen derecho a conocer los datos genéticos clinicamente relevantes que se obtengan a partir del analisis de las
muestras donadas, siempre que asi lo deseen y lo soliciten. La informacion que se obtenga podria ser relevante también
para otros familiares. Si fuera este el caso, es decision personal suya informar a dichos familiares -algo que nosotros les
aconsejamos- con el fin de que, si ellos lo desean, puedan ser estudiados y valorar asi cual es su riesgo personal y sus
opciones de salud en un futuro.

En todo caso, la muestra estara disponible si ustedes la requieren por motivos de salud, siempre y cuando no hayan
escogido la opcidn de donacion anonimizada.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO. En cualquier momento podran Vds. revocar el consentimiento otorgado al
Biobanco para la utilizacion de la muestra, pudiendo solicitar su destruccién o anonimizacion. No obstante, los efectos de
la revocacion no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que se hayan llevado a cabo previamente a
la misma. Para mayor informacion sobre sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion pueden ejercitarlos,

si asi lo desea, con el clinico que ha tratado a su hijo/a ....................
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CONSENTIMIENTO PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Investigador/Responsable clinico: Dr..
TITULO DEL PROYECTO: sueuessasasases

| o T PRSP PP PR RURRPRPTOPON con DNI....oooiiiiiiieieeen,
| o TP PR R PP PSP PRPRPTOP con DNIL...ccooiiiiiiiine
madre/padre/ tutor legal de...........cccoeeevviiiiiennnns declaramos que hemos leido la Hoja de Informacion al paciente, de la que se nos

ha entregado una copia. Nos han explicado las caracteristicas del estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos que pueden
esperarse, los derechos que podemos ejercitar, y las previsiones sobre el tratamiento de datos y muestras. Hemos recibido

suficiente informacion sobre el estudio.

Sabemos que se mantendra en secreto la identidad de nuestro/a hijo/a y que se identificaran sus muestras con un sistema de
codificacion. Somos libres de revocar el consentimiento en cualquier momento y por cualquier motivo, sin tener que dar explicacion

y sin que repercuta negativamente sobre cualquier tratamiento médico presente o futuro.

Damos nuestro consentimiento para que se utilicen las muestras de nuestro hijo/a y los datos clinicos asociados como parte de
este proyecto de investigacion. Consentimos en que nuestro/a hijo participe voluntariamente.
Por la presente afirmamos haber sido advertidos sobre la posibilidad de recibir informacion relativa a la salud derivada de los
analisis genéticos (cuando se determinen) que se realicen sobre su muestra bioldgica.

Solicitamos informacién O

No queremos recibir informacion 0

una vez finalizada la investigacion sobre los resultados del estudio.

Si hubiera excedente de la muestra, afirmamos haber sido advertidos sobre las opciones de destino al finalizar el proyecto de

investigacion.
En este sentido: Solicitamos la destruccién de la muestra excedente 0
Solicitamos la incorporacion del excedente en el Biobanco Vasco [J
Fecha:....ccooovveiee Firmar (Madre).........coovveeieieieeee e
Fecha:.......cocvvviinenns Firmar (Padre)........cccvecveveenie e see e
Fecha:.......cocvvvrinenns Firmar (representante legal).........ccccevevieiieece e

Nombre representante legal:

Relacion con el paciente:

APARTADO PARA FIRMA DE UN SOLO PROGENITOR*

| o , declaro bajo mi responsabilidad que ...........ccccervrererecireeen (nombre y apellidos del
otro progenitor), ha sido informado y consiente en la participacion de su ...........cccccccveueneee. (relacion con el paciente)
............................................... (nombre y apellidos del paciente) en el estudio arriba mencionado.

Nombre del padre, madre o tutor y DNI

Fecha y firma

*Con caracter general, debera recogerse la firma de ambos progenitores; en caso de firmar uno solo, indicara expresamente que el otro progenitor también
ha sido informado y consiente en la participacion del menor. En el caso de separacion de los padres, se declarara que ha cumplido con las obligaciones

asumidas en el proceso de separacion respecto del otro padre/madre en su condicion de cotitular de la patria potestad

Constato que he explicado las caracteristicas del proyecto de investigacion y las condiciones de conservacion que se aplicaran a
la muestra y a los datos conservados.

Nombre del Investigador o la persona designada para proporcionar la informacion:
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CONSENTIMIENTO PARA LA DONACION DE MUESTRAS AL BIOBANCO VASCO PARA LA INVESTIGACION
Responsable clinico: Dr.
Yo
Yo

padre/madre/tutor legal de........c..cccevvevivviiniinenns Hemos sido informados sobre la posibilidad de transferir y almacenar el excedente de

la muestra junto con la informacion clinica relacionada al Biobanco Vasco.
Hemos sido informados sobre la finalidad de la conservacion, el lugar de conservacion, asi como sobre las garantias de cumplimiento
de la legalidad vigente y de la posibilidad de ceder las muestras para futuros proyectos de investigacion. Se nos ha informado que el

presente consentimiento sera custodiado en las instalaciones del Biobanco en el Hospital \.......

Damos nuestro consentimiento para que el centro sanitario transfiera las muestras y los datos de salud relevantes

(excepto los que identifiquen a nuestro/a hijo/a) de la patologia o proceso ( ), al

Biobanco Vasco.
Damos nuestro consentimiento para que:
la muestra se utilice para cualquier investigacion biomédica 0

la muestra se utilice solo para proyectos relacionados con la enfermedad /proceso [

Se nos ha advertido sobre la posibilidad de consentir en donar la muestra y los datos asociados de forma anonimizada:
DESEAMOS QUE LAS MUESTRAS Y DATOS ESTEN ANONIMIZADOS** 0
DESEAMOS QUE LAS MUESTRAS Y DATOS ESTEN CODIFICADOS* 0
*muestra codificada: la muestra se identifica con un ndmero que sélo su médico podré relacionaria con su hijo/a

**muestra anonimizada es aquella no asociada con los datos identificativos

Se nos ha advertido sobre la posibilidad de recibir informacién relativa a la salud de nuestro/a hijo/a derivada de futuros analisis

genéticos que pudieran realizarse sobre su muestra bioldgica (si la muestra se ha donado codificada y se han obtenido datos

genéticos).
Solicitamos informacion |
No queremos recibir informacion O
Fecha:....ccooovveiee Firmar (Madre)........ccooovvieieieceeeeee e
Fecha:....ccoooviveiee. Firmar (Padre)........ccoceveeeieneeee e
Fecha:.......cccvvvrinenns Firmar (representante legal).........cccceveviiiieici e

Nombre representante legal:

Relacion con el paciente:
APARTADO PARA FIRMA DE UN SOLO PROGENITOR¥*
YO s , declaro bajo mi responsabilidad que ...........c.ccoceririiiiiiiinin (nombre y apellidos del
otro progenitor), ha sido informado y consiente en la participacion de su .............ccccccenene.. (relacion con el paciente)
............................................... (nombre y apellidos del paciente) en el estudio arriba mencionado.
Nombre del padre, madre o tutor y DNI
Fecha y firma

*Con caracter general, debera recogerse la firma de ambos progenitores; en caso de firmar uno solo, indicara expresamente que el otro progenitor también
ha sido informado y consiente en la participacion del menor. En el caso de separacion de los padres, se declarara que ha cumplido con las obligaciones

asumidas en el proceso de separacion respecto del otro padre/madre en su condicién de cotitular de la patria potestad

Constato que he explicado las caracteristicas de las condiciones de conservacion y seguridad que se aplicaran a la muestra y a los datos
clinicos conservados y que el menor ha participado, en la medida de lo posible y segun su edad y capacidad, en la toma de decisiones.

Nombre del clinico responsable ..............cccuu.... Fecha ..o Firma ....coooeeeeeeeiecee
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ANEXO ACLARATORIO

SE GARANTIZA QUE EL TRATAMIENTO, ALMACENAMIENTO Y UTILIZACION DE LAS MUESTRAS ALMACENADAS EN EL

BIOBANCO CUMPLIRAN CON LA NORMATIVA APLICABLE:

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica

-~ Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

— Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas
de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica.

— REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos

- Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales

¢QUE ES UN BIOBANCO?

Un biobanco es un centro de conservacion, en condiciones adecuadas, de muestras, tejidos, ADN y otros derivados, que
representan un valioso instrumento con destino a la investigacion de enfermedades y que puede permitir la obtencion de

conocimientos que sirvan para el desarrollo de nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes.

El Biobanco Vasco esta constituido en nodos, uno de los cuales esta ubicado en el Hospital/centro Lieieend , en donde se

almacenaran y conservaras sus muestras.

Los proyectos de investigacion realizados con las muestras almacenadas en el Biobanco seran aprobados por un Comité de
Etica de la Investigacion, y, si procede, autorizado por la autoridad sanitaria pertinente, previo vio informe favorable de los

comités ético y cientifico externos del biobanco.

Tanto el Biobanco Vasco, como el investigador al que en un futuro se puedan ceder las muestras, son responsables del manejo

de los Datos, conforme a la normativa vigente sobre Proteccion de Datos de Caracter Personal. El centro

garantiza que en ningln caso saldra del centro dato alguno que le identifique personalmente.
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