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CONSENTIMIENTO INFORMADO ADAPTADO A MENORES DE EDAD ENTRE 12 Y 17 ANOS
PARA LA DONACION VOLUNTARIA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION
OBTENIDAS EN EL CURSO DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS, DIAGNOSTICOS O

TERAPEUTICOS AL BIOBANCO LA FE

¢POR QUE Y PARA QUE
NECESITAN MIS MUESTRAS?

En el Hospital La Fe, al igual que en el resto de hospitales, ademas de atender
a los pacientes, también realizamos investigacion biomédica; los
investigadores del Hospital trabajan y estudian las mejores técnicas y
procedimientos para prevenir enfermedades, poder curar a los enfermos y
descubrir tratamientos que mejoren la vida de los pacientes.

Para realizar las investigaciones es necesario recoger muestras de sangre,
orina, saliva... ademas de datos sobre la salud de las personas. Todo esto, se
analizara utilizando la tecnologia disponible en el hospital o en otros centros, y
nos ayudara a conocer mejor las enfermedades.

Ademas, los médicos e investigadores trabajaran siempre cumpliendo todas
las leyes y normativa que nos dirdn lo que podemos o no podemos hacer.

¢COMO REALIZARE LA
DONACION DE MIS MUESTRAS?

Por tanto, lo Unico que necesitamos es que, nos des, siempre y cuando ti
quieras y de manera gratuita, una parte de la sangre, orina, tejido y/u otro tipo
de muestra biolégica, de las muestras obtenidas durante la operacion
quirargica y/o prueba diagnéstica a la que vas a ser sometido. Esta parte de
sangre, orina, tejido... se conservara durante mucho tiempo en un lugar
especial donde se almacenan muestras donadas por gente como tu. El
Biobanco del Hospital La Fe (Biobanco La Fe) cumple las leyes y es
inspeccionado para asegurar que se hacen las cosas bhien; ademas, controla
gue no se utilicen ni distribuyan tus muestras a otros profesionales, a menos
gue ta nos lo permitas.

La toma de la/s muestra/s no tiene ningun riesgo afiadido para tu salud y el
diagnéstico y/o el tratamiento de la enfermedad nunca se veran afectados,
puesto que se trata de un sobrante que libremente puedes darnos.

Es posible que por la donacién de las muestras no obtengas ningin beneficio.
Ademas, debes saber que Unicamente se realizaran las pruebas u operaciones
que decida tu médico dentro del tratamiento de tu enfermedad o situacioén, y no
se cogeran muestras al margen de estos procedimientos.

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacién Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx




banco

La Fe

N [Instituto de 5 .
FH §§ Investigacidn i (\JE[JEESEHH 7 LaFe .
- ; Sanitaria '-ﬂFe \\\ I l Hospital Universitari i Politécnic

CI_AD+12: CONSENTIMIENTO ADAPTADO DONACION PROCEDIMIENTOS MENORES MADUROS (> 12 ANOS) -

V1(11/07/2016)

Pagina2de 3

¢COMO PROTEJO MI INTIMIDAD?

Tus muestras tendran un codigo y no podremos saber quién eres, salvo que tu
nombre, apellidos, fecha de nacimiento... se registren en un archivo muy
especial y seguro al que nadie, excepto tu médico pueda acceder. Tampoco
contaremos que has participado con nosotros, serd una informacion
confidencial y tendra la maxima seguridad.

No os contaremos, ni a tus padres (o tutores legales) ni a ti, los resultados
obtenidos con tus muestras, a no ser que sea muy importante para mejorar tu
estado de salud o situacion, en este caso, si que se 0s comunicara.

Puede ocurrir que tengas que ser contactado/a de nuevo para recoger nueva
informacion sobre tu estado de salud o situacion que pueda ayudar al
desarrollo de las investigaciones. Del mismo modo, puedes aceptar libremente
o rechazar esta participacion.

¢, PUEDO NEGARME A DONAR
MIS MUESTRAS?

Esta donacion de datos y de muestras es totalmente libre y voluntaria; piensa
bien si quieres participar.

Si después de donar las muestras y pasado un tiempo, quieres que ya no se
utilicen, puedes decirlo libremente, e inmediatamente, se eliminaran, asi como
los datos que nos hayas dado; ningun profesional del hospital ni los
investigadores se van a molestar por ello. Ademas, cuando cumplas 18 afios,
puedes saber qué ha pasado con las muestras que donaste asi como con tus
datos poniéndote en contacto con nosotros.

Pregunta todo lo que quieras o no hayas entendido, te lo explicaremos tantas veces como
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jMuchas gracias por tu colaboracién!
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ETIQUETA IDENTIFICATIVA DEL PACIENTE

He leido y entendido la hoja de informacién que se me ha entregado.
= He podido hacer preguntas sobre el estudio y se han contestado.
= Comprendo que mi participacion es voluntaria.
= Conozco que las muestras se conservaran en el Biobanco La Fe.
Comprendo que puedo negarme a que mis muestras sigan almacenadas:
v' Cuando quiera.
v' Sin tener que dar explicaciones.
v" Sin gue mi decisiéon repercuta en mis cuidados médicos.

= Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento.

= Me gustaria donar muestras con la firma de este consentimiento.

PARTICIPANTE (cumplimentado con su pufio y letra)

Fdo.: (nombre y apellidos del menor de edad):
Fecha: [

PROFESIONAL DE SALUD QUE INFORMA (cumplimentado con su pufio y letra)

Fdo.: (nombre y apellidos profesional de salud):
Fecha: [

= El menor ha entendido todo lo que le he explicado: Si__ NO

(Los padres/tutores han de firmar el consentimiento informado de Representantes)
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