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DOCUMENTO DE INFORMACION
PARTICIPANTE NA INVESTIGACION BIOMEDICA

TITULO LINA DE INVESTIGACION: XENETICA DAS DOENZAS E A DA RESPOSTA A FARMACOS
IDENTIDADE RESPONSABLE: FUNDACION PUBLICA GALEGA DE MEDICINA XENOMICA
GRUPO DE INVESTIGACION: GRUPO DE MEDICINA XENOMICA

FINALIDADE DA PARTICIPACION.-

Toda investigacion biomédica precisa recoller datos e mostras bioldxicas de persoas afectadas pola patoloxia a estudar e de
persoas non afectadas por dita enfermidade, para analizalas e obter conclusions para cofiecer mellor e avanzar na diagnose e/ou
tratamento das enfermidades que se van investigar. De feito, moitos dos avances cientificos obtidos nos ultimos afios en
medicina son froito deste tipo de estudos, nos que se empregan mostras bioldxicas humanas que ou ben son remanentes de
mostras que foron obtidas para o diagndstico/control das enfermidades, ou ben se solicitan ex profeso para unha investigacién
concreta. Por este motivo, convidamolo a colaborar na Lifia de investigacion sobre o compoiente xenético das enfermedades e
da resposta a farmacos.

O obxectivo principal desta Lifia de investigacidon é cofecer as bases xenéticas das enfermedades mendelianas e complexas
(incluindo o cancro e as doenzas psiquiatricas), as interacciéns xen-ambiente, a busqueda de biomarcadores xenéticos de
resposta as farmacos tanto en relacién coa sua eficacia coma nos seus efectos adversos e a estratificacion de doentes e
enfermedades como base dunha medicina personalizada. A finalidade principal desta investigacién é progresar no cofiecemento
da patoloxia a estudar e na sua prevencion, diagnose, progndstico e tratamento.

Debe saber que a realizacion dos proxectos de investigacion nos que se utilicen mostras humanas, sera previamente
autorizada polo Comité de Etica competente.

Toda a informacion que lle facilitamos neste documento e a actividade do Grupo de investigacidon e o Biobanco estan reguladas
polo Regulamento Xeral de Proteccién de Datos (Regulamento UE 2016-679 do Parlamento Europeo e do Consello, de 27 de abril
de 2016) e a normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter persoal vixente, pola Lei 14/2007, de 3 de Xullo de
Investigacion Biomédica (LIBM), o Real Decreto 1716/2011, de 11 de novembro.

A sua participacion é totalmente voluntaria. Se asina o consentimento informado, confirmara que desexa participar. Pode
negarse a participar ou retirar o seu consentimento en calquera momento posterior a sinatura sen ter que explicar os motivos. A
siia non-participacidn ou retirada posterior do consentimento non afectara en modo algin a suta atencion sanitaria presente
ou futura. Antes de asinar o consentimento pode preguntarnos calquera dubida ou consultar con terceiras persoas.

MOSTRAS BIOLOXICAS E INFORMACION ASOCIADA. RISCOS.-
MOSTRAS BIOLOXICAS Sangue, outros fluidos, células ou tecido obtidas durante a sta atencidn sanitaria e que xa non é

necesario utilizalas para a finalidade pola que se obtiveron e que lle son solicitadas para seren incluidas nesta lifia de
investigacion.

O responsable gardara e dispora destas mostras para realizar os estudos de investigacién biomédica. As mostras e a informacion
asociada 4s mesmas almacenaranse nas areas establecidas para tal fin, dentro das instalacidons da Fundacion Publica Galega de
Medicina Xendmica, baixo a responsabilidade de Angel Carracedo Alvarez.

A doazén destas mostras non impedird que vostede ou a stia familia podan usalas, cando sexa necesario por motivos de
saude, sempre que estean dispoiiibles e non teiian sido anonimizadas.

INFORMACION CLINICA que, xunto cos resultados dos estudos realizados nas mostras, nos permita extraer conclusiéns utiles
para o manexo das doenzas. Para o bo desenvolvemento dos estudos de investigacién, é necesario obter datos relativos ao
doador das mostras, polo que precisaremos acceder & sua historia clinica e/ou datos xenédmicos (se os houber) para recoller a
informacién que serd conservada xunto & mostra. (Mdis informacién no apartado de Confidencialidade.)

No caso de ser necesaria algunha informacion ou mostra adicional, e sempre que vostede nolo autorice na folla de
consentimento, a institucion sanitaria poderiase por en contacto con vostede para solicitarlle novamente a stia colaboracién.
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CONDICIONS DA DOAZON.-

A doazdn e utilizacidn de mostras bioldxicas humanas sera gratuita, polo que vostede non obtera nin agora nin no futuro ningun
beneficio econdmico pola mesma. Vostede renuncia a calquera dereito de natureza econdmica, patrimonial ou potestativa
sobre os resultados ou potenciais beneficios econdmicos que podan derivarse das investigacidns que se realicen coa mostra que
cede.

Tampouco obterd ningln outro beneficio directo para a stia saude como resultado da sua doazdén. Porén, os cofiecementos
obtidos grazas aos estudos desenvolvidos a partir da sia mostra e de moitas outras poden axudar ao avance médico e, por
tanto, a outras persoas.

A titularidade dos resultados da investigacion correspondera ao investigador e a Institucién onde se realice a investigacion.
CONFIDENCIALIDADE.-

Toda a informacidn referida a vostede sera considerada confidencial e tratada en base as indicacidns establecidas na normativa
indicada ao inicio deste documento. Tal informacién sé estara dispofiible para o persoal autorizado, o cal ten o deber legal de
gardar o segredo. As slas mostras e os seus datos clinicos asociados as mesmas, pasaran a formar parte do ficheiro de datos
“Investigacion biomédica e biobancos”, responsabilidade da Conselleria de Sanidade e do Servizo Galego de Saude.

Para garantir a confidencialidade da sua identidade, as stias mostras biol6xicas e os seus datos seran seudonimizados. Isto
permite asegurar que a informacion da siia mostra non se relaciona coa sua identidade, a sia mostra sé ira identificada, desde
a suia entrada na investigacion. S6 este cddigo, e nunca a sua identidade aparecera no material co que se traballe. A relacion
entre o seu cédigo e a sua identidade, ficara custodiada polo persoal autorizado, nunha base de datos que cumpre todos os
requisitos legais esixidos. Deste xeito podemos asegurar que calquera informacién que se obtefia a partir das siias mostras,
permaneza confidencial pero poda ser asociada aos seus datos, por se fose informacion de interese clinico.

A cesion das mostras e dos datos asociados as mesmas, aos investigadores colaboradores con esta lifia de investigacion,
realizarase de maneira codificada (manterase polo investigador responsable neste centro o vinculo que relaciona a sua
identidade coa mostra cedida). A todos eles esixirdselles que nos garantan que traballaran co mesmo nivel de proteccion de
datos esixido pola normativa europea e espariola.

Por outro lado, é posible que os resultados das investigacions sexan publicados na literatura cientifica, pero entendendo estes
resultados como os obtidos da totalidade das mostras, non os resultados individuais. Se este fora o caso, a sua identidade
permanecera completamente confidencial e nunca formara parte de ningunha publicacion.

Coa suUa aceptacion a participar con esta lifia de investigacion, vostede accede a que esta informacion poda ser transferida nas
mencionadas condicions. Vostede pode non autorizarnos a realizar as cesidéns aqui indicadas, indicando a sua decisién no
apartado correspondente da folla do consentimento informado.

A normativa que regula o tratamento de datos de persoas, outdrgalle O DEREITO A ACCEDER AOS SEUS DATOS, OPORSE,
CORRIXILOS, CANCELALOS, LIMITAR O SEU TRATAMENTO, RESTRINXIR OU SOLICITAR A SUPRESION DOS MESMOS. Tamén pode
solicitar unha copia destes ou que esta sexa remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Se vostede decide REVOGAR O SEU CONSENTIMENTO, pode achegarnos, a atencién do Director Executivo da Fundacién Publica
Galega de Medicina Xendmica, D. Angel Carracedo Alvarez, a folla de revogacién totalmente cuberta e asinada que aparece ao
final deste documento.

e ENTREGA EN PERSOA, na Fundacién Publica Galega de Medicina Xendmica a atencién de Angel Carracedo Alvarez

e CORREO POSTAL: Fundacion Publica Galega de Medicina Xendmica, CHUS, Edif Consultas, andar -2 Trav. Choupana s/n,
15706 Santiago de Compostela

e CORREO ELECTRONICO: angel.carracedo@usc.es

Vostede debe saber que a revogacion tera efectos a partir do momento no que se formalice e non afectara aos datos resultantes
das investigacidns que xa se tefian realizado até ese momento.

Para exercitar estes dereitos tamén pode Vde. dirixirse ao Delegado de Proteccion de Datos do SERGAS a través do enderezo de
correo electrénico delegado.proteccion.datos@sergas.gal
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Igualmente, Vde. ten dereito a interpor unha reclamacién perante a Axencia Espafiola de Proteccion de Datos, cando considere
que algun dos seus dereitos non tefia sido respectado.

Se lle xurdir calquera dubida sobre a sua participacién nesta investigacion, vostede pode contactar cos investigadores da Linea de
investigacion sobre el componente genético de las enfermedades y respuesta a farmacos no Teléfono: 981951490. En todo
momento seran dispostos os medios necesarios para facilitarlle a informacién mais axeitada.

Tamén pode Vde. contactar co persoal asistencial responsable de transmitirlle a informacién contida neste documento:
Don/Dona:

Servizo:

Hospital:

Teléfono:

RESTRICIONS DE USO DA MOSTRA.-

Vostede pode indicarnos se quere establecer algun tipo de restricidon sobre as sias mostras e datos, en relacién ao seu posible
uso en determinados proxectos de investigacidn ou a respecto de determinadas cesidns. Para ese fin dispdn dun apartado
especifico na folla de sinatura do consentimento informado.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS DA INVESTIGACION.-

A avaliacién dos resultados realizarase so por grupos (por exemplo, homes / mulleres, grupos de idade, diagndsticos, etc.) e non
de forma individual. Debe comprender que os resultados de valor que se puideran obter provirian do estudo de multiples
mostras, e en ningln caso da sta exclusivamente.

As implicacidns médicas dos resultados das distintas probas, se é que os hai, sé seran cofiecidas cando se tefla completado a
investigacion.

O responsable da investigacion tera a disposicion dos participantes a informacion sobre os proxectos de investigaciéon nos que se
utilicen as mostras e datos.

En determinadas circunstancias o Comité de Etica competente poderd decidir se é necesario contactar co participante para
facilitarlle informacién de xeito individualizado.

As diferentes investigacions nas que se utilicen as sias mostras e datos poden requirir a realizacion de estudos de bioloxia
celular e xenéticos, e a partir deles pddese obter informacidn que pode ser relevante para a sua saude ou a da sua familia. Nos
estudos xenéticos pédese descubrir informacion non buscada, o que se denominan achados inesperados. Cando isto se produza,
os resultados obtidos seran validados e analizados por profesionais para determinar se segundo o cofiecemento médico actual
tefien unha aplicabilidade clinica ou tratamento que aconselle a sia comunicacion as persoas afectadas.

Vostede debe saber que ten dereito a cofiecer, ou non, a informacion obtida coa anadlise das siias mostras.

No caso de que vostede decida non ser informado, a lei establece que cando a informacion obtida sexa necesaria para evitar
un grave prexuizo para a saude dos seus familiares, un Comité de expertos estudard o caso e debera decidir entre a
conveniencia ou non de informar aos afectados ou aos seus representantes legais.

DESTINO FINAL DA MOSTRA

O remanente das mostras sera almacenado na Coleccidon de mostras, creada na Fundacion Publica Galega de Medicina Xendmica
polo Dr. Angel Carracedo e inscrita co cédigo C.0006352 no rexistro nacional do ISCIII, para a Lifia de investigacion sobre o
compofiente xenético da enfermidade e a sua resposta a farmacos co fin de poder utilizar estas mostras e os seus datos
asociados nos distintos proxectos de investigacién nos que participe o responsable da mesma, D. Angel Carracedo e calquera
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outro persoal adscrito ou colaborador dos Grupos de Investigacion participantes; sempre e cando, ditos estudos se enmarquen
na finalidade desta lifia de investigacién. Deben saber que a realizacién de todos estes proxectos de investigacién nos que se
utilicen estas mostras, serd previamente autorizada polo Comité de Etica competente.

Nunha segunda fase, cando asi o determine a persoa responsable da investigacion coa que Vostedes accederon a colaborar coas
mostras e datos, e sempre que asi o autoricen na folla de Sinatura do consentimento informado, as mostras sobrantes xunto cos
datos asociados seran depositadas no Biobanco do Complexo Hospitalario Universitario de Santiago.

Os Biobancos son bancos de almacenamento de mostras de orixe humana para a sua utilizacién en investigacidons nacionais ou
internacionais dentro do campo da biomedicina. O seu funcionamento céntrase en xestionar, baixo criterios de seguranza,
calidade e eficiencia; a recepcién, procesamento, almacenamento e posterior cesién de mostras aos investigadores solicitantes,
para que utilicen as mesmas nos seus proxectos de investigacidon; sempre e cando, estes cumpran todos os requisitos éticos e
legais esixibles para este tipo de practicas.

O Biobanco gardara e dispora destas mostras sobrantes para realizar os estudos de investigacion biomédica. As mostras e a
informacién asociada 4s mesmas almacenaranse nas areas establecidas para tal fin, dentro das instalaciéns do Complexo
Hospitalario Universitario de Santiago, baixo a responsabilidade da Direccion do Biobanco do Complexo Hospitalario
Universitario de Santiago.

A cesion das mostras e os datos asociados as mesmas, aos investigadores solicitantes das mostras, comunitarios (paises
membros da Unidén Europea) ou extracomunitarios (non membros), efectuarase con caracter xeral de maneira anénima ou
disociada, é dicir, sé se cedera a mostra asociada a datos xenéricos, sen que se poda identificar por medios razoables a sua
identidade. Nas investigacidns nas que se considere necesario para o desenvolvemento das mesmas, a proposta do investigador
responsable e previa autorizacion do comité de ética competente, poderan enviarse as suas mostras codificadas (manterase por
parte do biobanco o vinculo que relaciona a sua identidade coa mostra cedida). A todos eles esixiraselles que nos garantan que
traballaran co mesmo nivel de proteccion de datos esixido pola normativa espafiola.

O Biobanco do Complexo Hospitalario Universitario de Santiago asume como propio todo o descrito nos apartados previos deste
documento en relacién a confidencialidade, os posibles achados, etc.

O biobanco poderd repercutir unicamente os custos de obtencidon, procesado e envio das mostras aos
investigadores/institucidns que as solicitaron.

BIOBANCO DO COMPLEXO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE SANTIAGO.

TITULAR DIRECCION CIENTIFICA: Maximo Fraga.
TELEFONO DE CONTACTO: 981 955 148 CORREO ELECTRONICO: Maximo.Francisco.Fraga.Rodriguez@sergas.es

PECHE DO BIOBANCO.- De producirse un eventual peche do biobanco ou revogacion da autorizacidon para a sia constitucion e
funcionamento, a informacidn sobre o destino das mostras estard ao seu dispor na paxina web do Biobanco e/ou Centro
Hospitalario www_http://www.idisantiago.es/biobanco e no Registro Nacional de Biobancos para Investigacién Biomédica do
Instituto de Salud Carlos Il (ISC Ill), con paxina web www.isciii.es, co fin de que poda manifestar a sia conformidade ou
desconformidade co destino previsto para as mostras.

Moitas grazas pola stua colaboracion.
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CONSENTIMENTO INFORMADO DO PARTICIPANTE MAIOR DE IDADE

(Espazo para colocar a etiqueta cos datos do doador mostra)

Bl eeeeeceeeceeeceeeeeneeeennessessessessaesnsessensesessnnssesasssss sessnsssnessesnssraessmassssennsssensns (Nome e apelidos do participante manuscritos) lin a folla
de informacion e puiden facer todas as preguntas que considerei necesarias, e acepto participar na Linea de investigacion
sobre el componente genético de las enfermedades y respuesta a farmacos coas mifias mostras e datos para que se utilicen
nas condicidns que me informaron.

[J  Marcar no caso de que se trate dunha mostra CONTROL

RESTRICIONS DE USO (vostede podera indicarnos cruzando a correspondente opci6n as restricions de uso que considere. En
caso de non marcar ningunha opcién entenderemos que NON manifesta ningunha condicién de uso).

[J NON autorizo a utilizar as mifias mostras e datos en iNVeStiIZACIONS QUE ......cccvvuevireeerieeeireeeses sttt reee s e e essseeas nens

NON autorizo a que consulten e obtenan informacion da mifia historia clinica.

NON acepto que contacten comigo cando sexa necesario.

NON quero ser informado dos resultados das investigacions que sexan de interese para a mifia saude.

NON autorizo a cesidén das mifias mostras e datos de maneira codificada (disociada).

NON autorizo a cesion das mifias mostras e datos fora da Unién Europea.

NON autorizo o depdsito no Biobanco do Complexo Hospitalario Universitario de Santiago das mifias mostras e datos
nas condiciéns indicadas na folla de informacién

OOooood

Se acepta que se contacte con vostede cando sexa necesario, por favor indique o seu Teléfono / E-mail de contacto:

Sinatura do participante Sinatura da persoa que informa
Identidade do participante: ........cccceeveerirceiininnns Identidade da persoa que informa: ........cccceveeevccrinccnnens

Sinatura da testemufia

Confirmo o consentimento verbal do participante, quen o autoriza a asinar no seu nome

Identidade da teStEMUIIA: ......cccvce i s st csr e s st snsnssessessesssas sassassassssssssssasssssnssssnsssssnsnssnanas DN ceeerrnrnnnesseseessssnnesnesnesnnsnnans
S6 se asinard naqueles casos nos que o participante non poda ler e/ou escribir e delegue a sinatura na testemufia.

Sinatura do representante legal
Identidade do representante [€8al: ........cccccviiviriirineiiinnininnnnnenses s s s s ssnssssssassassnssassessnsans [ 11| RPN
56 se asinard naqueles casos nos que o participante estea incapacitado legalmente.

Agradecemos a sua desinteresada colaboracion co avance da ciencia e a medicina.
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REVOGACION DO CONSENTIMENTO

(LU DA 1T RO P R PPRRTORT CON DN oottt et s
Revogo / anulo o consentimento prestado €N data: ........ccccevereieeeeeerenereeier e es eeeseseens
E non desexo proseguir a doazén voluntaria realizada @0 ......ccccceveeeeeceeseceeeceee e (nome do Centro Sanitario), que dou

nesta data por finalizada.
0 SOLICITO ELIMINACION SO DAS MOSTRAS.
o SOLICITO ELIMINACION SO DOS MEUS DATOS PERSOAIS.
A mostra quedara anonimizada irreversiblemente e podera ser utilizada en proxectos de investigacion.
0 SOLICITO ELIMINACION TOTAL DOS MEUS DATOS E MOSTRAS.

(LTI D0 1 - O RRR CON DN ot s
En calidade de: (sinale a opcion aplicable ao seu caso)

[] Testemufia que asina en lugar

[J Representante legal

Lo L= DI 4 0] s T H OSSR CON DN o ,
Revogo / anulo o consentimento prestado en data: ........ccccceveeeeeeeeeescvcecet e es s
E non desexo proseguir a doazdén voluntaria realizada a0 ........ccccevvvneireceieicenes s e (nome do Centro Sanitario), que dou

nesta data por finalizada.
0 SOLICITO ELIMINACION SO DAS MOSTRAS.
0 SOLICITO ELIMINACION SO DOS MEUS DATOS PERSOAIS.
A mostra quedara anonimizada irreversiblemente e podera ser utilizada en proxectos de investigacion.
0 SOLICITO ELIMINACION TOTAL DOS MEUS DATOS E MOSTRAS.

Versidn Febreiro 2021 Paxina 6 de 6
Consentimento Fundacién Publica Galega de Medicina Xendmica. Lifia de investigacion no Compofiente xenético das enfermidades e resposta a farmacos.



