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FULL D’INFORMACIÓ AL PACIENT
ÚS DE DADES CLÍNIQUES I MATERIAL BIOLOGIC SOBRANT DEL PROCÉS ASSISTENCIAL PER A UN PROJECTE D’INVESTIGACIÓ BIOMÈDICA I LA SEVA CONSERVACIÓ EN UN BIOBANC.  
A l’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTP), igual que a la majoria d’hospitals, a més de l’assistència als pacients, es realitza investigació biomèdica. La finalitat d’aquesta investigació és progressar en el coneixement de les malalties, i requereix recollir dades i mostres biològiques dels pacients per a analitzar-les i obtenir conclusions per a conèixer millor i avançar en el diagnòstic i/o tractament de les malalties a estudiar.

El desenvolupament d’un projecte d’investigació biomèdica implica l’ús de mostres biològiques associades a la patologia objecte de l’estudi. En aquest sentit, les mostres obtingudes per al diagnòstic o control de les malalties, una vegada utilitzades amb aquesta finalitat, resulten també útils i necessàries per investigació. De fet, molts dels avenços científics dels últims anys en medicina, són fruit d’aquesta mena d’estudis. 

D’acord amb les normes ètiques i la legislació vigent, sol·licitem la seva autorització per a utilitzar en investigació la seva informació clínica i el material biològic sobrant de les proves que, com a part del seu procés assistencial, se li han realitzat o se li realitzaran a l’hospital.

Seguint el que s’estableix per la Llei 14/2007, d’Investigació Biomèdica, el Reglament General de Protecció de Dades europeu (Reglament (UE) 2016/679) i normativa espanyola sobre protecció de dades de caràcter personal, i les seves normes de desenvolupament, li sol·licitem que llegeixi detingudament aquest document d’informació i el consentiment informat que se li adjunta al final per a la seva signatura.
Finalitat de la Investigació: progressar en el coneixement de les malalties.

La finalitat de la investigació és millorar el nostre coneixement sobre les malalties. Les mostres, les dades clíniques i analítiques, i les proves d’imatge (radiografies, ressonàncies, TC...) s’utilitzen per investigació, sempre sota supervisió d’un Comitè d’Ètica degudament autoritzat.

Tot això permetrà progressar en el coneixement sobre la prevenció, diagnòstic, pronòstic i/o tractament de les malalties.

Informació específica del Projecte d’Investigació
L’investigador/responsable clínic que l’informa.....................................................................de l’HUGTP el convida a participar en el projecte “...........................................................................................................................” que té com a responsable ................................., lloc de realització...................................................., durada prevista........................i com a propòsit....................................................................................................................................................................
Aquest projecte ha estat aprovat pel Comitè d’Ètica d’Investigació Clínica del Centre.
Mostres biològiques i informació associada: en cap cas se li practicaran més proves de les necessàries ni cap prova experimental.

Es guardarà i dipositarà el material biològic sobrant que se li extregui durant el procés assistencial (mostres de sang, líquids biològics i/o teixits) per a realitzar el projecte d’investigació abans descrit, sense que aquest fet li causi molèsties addicionals al propi procés assistencial. La donació d’aquestes mostres no impedirà que vostè o la seva família puguin usar-les, quan sigui necessari per motius de salut, sempre que estiguin disponibles. Una vegada finalitzat el projecte d’investigació, les mostres podran ser emmagatzemades al Biobanc IGTP-HUGTP (banc de mostres biològiques autoritzat) si així vostè ho indica en aquest document, quedant les mostres i les dades disponibles per a aquells investigadors o centres d’investigació que ho sol·licitin, i sempre prèvia aprovació per comitès d’experts i mantenint la seva confidencialitat (els investigadors no tindran dades sobre la seva identitat). 
Quan la investigació així ho requereixi es realitzaran estudis genètics, i a partir d’ells es pot obtenir informació sobre la seva salut i la dels seus familiars, vostè podrà decidir si desitja rebre aquesta informació o no. Sempre s’actuarà vetllant per la protecció d’aquesta informació (veure 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 a sol·licitar-li novament la seva col·laboració, si així ho indica en aquest document.

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 al Biobanc IGTP-HUGTP serà sotmesa a un procés de codificació. A cada mostra se li assigna un codi d’identificació, que serà l’utilitzat pels investigadors. Únicament l’investigador/clínic responsable i el personal autoritat pel biobanc podran relacionar la serva identitat amb els citats codis. Mitjançant aquest procés, els investigadors que sol·licitin mostres al biobanc, no podran conèixer cap dada que reveli la seva identitat.
Les dades clíniques i la informació de les mostres biològiques dels donants, passaran a formar part del Biobanc IGTP-HUGTP. Vostè podrà exercir els seus drets d’accés, rectificació, limitació, portabilitat, esborrat i objecció, així com obtenir informació sobre l’ús de les serves mostres adreçant-se a:
Responsable de tractament

Fundació Institut d’Investigació Germans Trias i Pujol 

Carretera de Can Ruti. Camí de les Escoles s/n . 08916, Badalona. España

Tel 93 554 3050 / 93 033 0538        E-mail biobanc@igtp.cat; igtp@igtp.cat
Delegat de Protecció de dades: dpd@ticsalutsocial.cat 
Caràcter altruista de la donació. La cessió de mostres biològiques que vostè realitza al Grup/Servei de .................................... i posteriorment al Biobanc IGTP-HUGTP 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-se com a resultat de la investigació biomèdica.
Participació voluntària
La seva participació és totalment voluntària. Si signa el consentiment informat, confirmarà que desitja 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 afectarà de cap manera a la seva assistència mèdica, present o futura.

Conservació de les mostres.
Les mostres biològiques i les dades clíniques associades a les mateixes, es conservaran per l’investigador responsable del projecte descrit per al que vostè expressament consent, i, a més, un cop finalitzat el projecte i fins a l’extinció de les mostres, al Biobanc IGTP-HUGTP. 

Revocació del consentiment: si vostè decideix signar aquest consentiment, podrà també cancel·lar-lo lliurement. Això comportarà la destrucció de les seves mostres.
Si en un futur vostè volgués anular el seu consentiment, les seves mostres biològiques serien destruïdes i les dades associades a les mateixes serien retirades. També pot sol·licitar l’anonimització de les mostres, en aquest cas s’eliminaria la relació entre el seu material biològic i les seves dades personals. Els efectes d’aquesta cancel·lació o anonimització no es podran estendre a la investigació anterior que ja s’hagués dut a terme. Per a l’anul·lació  del seu consentiment, haurà de sol·licitar-ho per escrit a l’Investigador Principal del projecte o al Responsable de tractament indicat.

Informació sobre els resultats de la investigació: se li proporcionarà informació si vostè desitja rebre-la.
En el cas de que vostè ho sol·liciti expressament, l’Investigador Principal i/o el biobanc, podrà proporcionar-li informació sobre quins estudis d’investigació han utilitzat les seves mostres, i dels resultats generals d’aquestes investigacions.
Si vostè no vol rebre aquesta informació, la llei estableix que, quan la informació obtinguda sigui necessària per a evitar un greu perjudici per a la seva salut o la dels seus familiars biològics, un Comitè d’experts estudiarà el cas i haurà de decidir si es convenient informar als afectats o als seus representants legals.

Si us plau, pregunti al personal sanitari responsable que li ha comunicat aquesta informació sobre qualsevol dubte que pugui tenir ara o en el futur, en relació amb aquest consentiment. Tanmateix, pot comentar els seus dubtes amb el seu metge, que el posarà en contacte amb el personal sanitari autoritzat.

Moltes gràcies per la seva col·laboració.

Clínic que informa.....................................
CONSENTIMIENT INFORMAT
ÚS DE DADES CLÍNIQUES I MATERIAL BIOLÒGIC EXCEDENT DEL PROCÉS ASSISTENCIAL PER A UN PROJECTE D’INVESTIGACIÓ BIOMÈDICA I LA SEVA CONSERVACIÓ EN UN BIOBANC.

Títol del Projecte…..…………………………………………………………………………………………………..……….
Nom i cognoms del donant.....................................................................DNI…………………….…..…..  Edat..........

Numero d’història del donant ……………………………………

Persona del centre que informa.............................................

Si ha comprès la informació que se li ha proporcionat, ha resolt qualsevol dubte que pogués tenir i decideix col·laborar amb aquest projecte d’investigació i amb el Biobanc IGTP-HUGTP, en els termes abans explicats, si us plau, llegeixi i signi a continuació aquest full:
El sotasignat autoritza a l’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTP) i al Biobanc IGTP-HUGTP a emmagatzemar i utilitzar científicament tant la informació clínic-assistencial del seu historial mèdic com les proves d’imatge i material biològic sobrant de les proves que se li han realitzat o se li realitzaran, amb la finalitat de dur a terme projectes d’investigació biomèdica, sempre que aquests comptin amb la obligada aprovació del Comité d’Ètica d’Investigació competent. Aquesta autorització la concedeix després d’haver llegit la informació adjunta del consentiment informat per a la recollida de dades clíniques, analítiques, proves d’imatge i material biològic per investigació, i després d’haver-ho comentat amb el professional sanitari responsable.
Confirmo que:
1. Autoritzo a emmagatzemar i utilitzar la informació clínica assistencial del meu historial mèdic, les proves d’imatge i el material biològic sobrant de les proves que se m’han realitzat o que se’m realitzaran, en aquest projecte d’investigació:
( SI          ( NO

2. Un cop finalitzat el projecte d’investigació, autoritzo que el destí de les meves mostres i dades sigui:
( Destruir-los

( Anonimitzar-los per a usos posteriors (no tindrà accés ni a resultats ni a les mostres).

( Depositar-los en el Biobanc IGTP-HUGTP codificats
3. Autoritzo que el material biològic sobrant de les proves que se m’han realitzat o se’m realitzaran i la informació clínica associada, un cop finalitzat el projecte,  s’utilitzi en investigacions:
· Sense restriccions: ( SI          (
 NO

· Amb restriccions.................................................................................... (escriure el que correspongui)
4. Autoritzo que el material biològic sobrant de les proves que se m’han realitzat o se’m realitzaran i la informació clínica associada, un cop finalitzat el projecte,  s’utilitzi en les investigacions internacionals:
     ( SI          ( NO

5. Desitjo que se’m comuniqui la informació rellevant per a la meva salut o la de la meva família derivada de la investigació:

( SI          ( NO          
6. Autoritzo a ser contactat en el cas de necessitar més informació o mostres biològiques addicionals:

( SI          ( NO          Tel. o adreça contacte:……………………………………                                  

Signatura del pacient 
Personal autoritzat……………………... 

Sr./Sra.............................                                                                                       Sr. /Sra..................................
Signatura del tutor o representant legal

(Ratllar el que no escaigui)

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

Arribada la majoria d’edat, el donant té dret a l’anul·lació del consentiment. En cas de que no l’exerceixi, es considerarà que l’actual document de consentiment informat segueix vigent.
A Badalona, a …….. de …….… de.............
CONSENTIMIENT INFORMAT DAVANT TESTIMONIS
ÚS DE DADES CLÍNIQUES I MATERIAL BIOLÒGIC EXEDENT DEL PROCÈS ASSISTENCIAL PER A UN PROJECTE D’INVESTIGACIÓ BIOMÈDICA I LA SEVA CONSERVACIÓ EN UN BIOBANC.

Títol del Projecte…..…………………………………………………………………………………………………..……….

Nom i cognoms del donant.....................................................................DNI…………………….…..…..Edat.......... Numero d’història del donant ……………………………………

Nom i cognoms del testimoni que signa...........................................DNI…………………………………….Edad……

Relació amb el donant……………………………………………………………………………………………..

Persona del centre que informa.............................................

Si el donant ha entès la informació que se li ha proporcionat, ha resolt qualsevol dubte que pogués tenir i decideix col·laborar amb aquest projecte d’investigació i amb el Biobanc IGTP-HUGTP, en els termes abans explicats, si us plau, llegeixi i signi a continuació aquest full:
El sotasignat confirma que el donant:

Autoritza a l’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTP) i al Biobanc IGTP-HUGTP a emmagatzemar i utilitzar científicament tant la informació clínic-assistencial del seu historial mèdic com les proves d’imatge i material biològic sobrant de les proves que se li han realitzat o se li realitzaran, amb la finalitat de dur a terme projectes d’investigació biomèdica, sempre que aquests comptin amb la obligada aprovació del Comité d’Ètica d’Investigació competent. Aquesta autorització la concedeix després d’haver-se-li llegit la informació adjunta sobre el consentiment informat per a la recollida de dades clíniques, analítiques, proves d’imatge i material biològic per a la investigació biomèdica, i després d’haver-ho comentat amb el professional sanitari responsable.

1. Autoritza a emmagatzemar i utilitzar la informació clínica assistencial del meu historial mèdic, les proves d’imatge i el material biològic sobrant de les proves que se m’han realitzat o que se’m realitzaran, en aquest projecte d’investigació:
( SI          ( NO

2. Un cop finalitzat el projecte d’investigació, autoritzo que el destí de les meves mostres i dades sigui:
( Destruir-los

( Anonimitzar-los per a usos posteriors (no tindrà accés ni a resultats ni a les mostres).

( Depositar-los en el Biobanc IGTP-HUGTP codificats

3. Autoritza que el material biològic sobrant de les proves que se m’han realitzat o se’m realitzaran i la informació clínica associada, un cop finalitzat el projecte,  s’utilitzi en les investigacions:
· Sense restriccions: ( SI          (
 NO

· Amb restriccions.................................................................................... (escriure el que correspongui)
4. Autoritza que el material biològic sobrant de les proves que se m’han realitzat o se’m realitzaran i la informació clínica associada, un cop finalitzat el projecte,  s’utilitzi en les investigacions internacionals

     ( SI          ( NO

5. Desitja que se’m comuniqui la informació rellevant per a la meva salut o la de la meva família derivada de la investigació:

( SI          ( NO          

6. Autoritza a ser contactat en el cas de necessitar més informació o mostres biològiques addicionals:

( SI          ( NO          Tel. o adreça contacte……………………………………                                  

7. M ’autoritza a signar en el seu nom.

Signatura del testimoni
Personal autoritzat……………………...  
Sr./Sra..............................
Sr. /Sra..................................


A Badalona, a …. de …… de.............
REVOCACIÓ DEL CONSENTIMIENT

ÚS DE DADES CLÍNIQUES I MATERIAL BIOLÒGIC EXEDENT DEL PROCÈS ASSISTENCIAL PER A UN PROJECTE D’INVESTIGACIÓ BIOMÈDICA I LA SEVA CONSERVACIÓ EN UN BIOBANC.

PEL DONANT
Jo, Sr./Sra......................................................................., amb DNI ………………………….., anul·lo el consentiment prestat a data…………..de……………….de 20…………, i no desitjo prosseguir la donació voluntària, que dono per finalitzada a dia d’avui.
( SOL·LICITO ELIMINACIÓ NOMÉS DE LA MOSTRA.

( SOL·LICITO ELIMINACIÓ NOMÉS DE LES MEVES DADES PERSONALS (la mostra mai es podrà associar amb la seva identitat però sí podrà ser utilitzada per a investigació) 
( SOL·LICITO ELIMINACIÓ TOTAL DE LES MEVES DADES I MOSTRES.

Signatura:

A Badalona, a.......de....................de 20………

PEL TUTOR/REPRESENTANT LEGAL DEL DONANT:

Jo, Sr./Sra......................................................................., amb DNI ………………………….., com a representant legal d’en/na ............................................................., amb DNI......................, anul·lo el consentiment prestat a data…………..de……………….de 20…………, i no desitjo prosseguir la donació voluntària, que dono per finalitzada a dia d’avui.
( SOL·LICITO ELIMINACIÓ NOMÉS DE LA MOSTRA.

( SOL·LICITO ELIMINACIÓ NOMÉS DE LES MEVES DADES PERSONALS (la mostra mai es podrà associar amb la seva identitat però sí podrà ser utilitzada per a investigació) 
( SOL·LICITO ELIMINACIÓ TOTAL DE LES MEVES DADES I MOSTRES.

Signatura.:


A Badalona, a.......de....................de  20……….
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