Fase 16-17 anos. Afios 2024-2025

Apreciadas familias,

En primer lugar, queremos agradecer nuevamente vuestra participacion en el estudio, en el que vosotros y
vuestros hijos/as llevais mas de 18 afios colaborando. El estudio que iniciamos en el afio 2006 en Gipuzkoa
forma parte del proyecto de investigacién INMA (Infancia y Medio Ambiente) (www.proyectoinma.org), en el

gue, como sabéis, participan mas de 3.500 nifios y nifias de distintas areas geograficas de Espafia, y a los que
se esta siguiendo de manera prospectiva, desde la gestacion hasta la adolescencia.

Gracias a vuestra participacidn y esfuerzo se han obtenido resultados relevantes que han permitido establecer
estrategias de prevencion en el ambito de la salud infantil y la creacién de entornos mas saludables y sanos
para las futuras generaciones. En este proyecto estan implicados profesionales de distintos ambitos como el
asistencial, salud publica, laboratorio y educacién. En la en la pagina web www.proyectoinma.org podéis
encontrar toda la informacién relativa al proyecto.

En la fase de seguimiento correspondiente a los 16-17 afios de los/as adolescentes se van a analizar los efectos
de las exposiciones ambientales en relacion al desarrollo neuropsicoldgico, los trastornos de conducta vy la
relacién con los compaiieros.

Esta hoja informativa proporciona los detalles de esta nueva etapa de seguimiento del estudio INMA-Gipuzkoa
en la que los participantes cuentan con 16-17 afios. Al igual que en etapas anteriores se volvera a evaluar la
dieta, la actividad fisica, la pubertad, los estilos de vida, asi como el desarrollo neuropsicoldgico, la salud
cardiovascular y respiratoria, y el peso de los adolescentes. Continuaremos con la recogida de muestras
bioldgicas (orina y sangre) de el/la adolescente.

El seguimiento se va a realizar en tres visitas que se detallan a continuacion:

12 visita (duracion 15 minutos): a la que debera de asistir la madre preferentemente o el padre, o el tutor de

el/la adolescente y a la que deberéis traer cumplimentados los cuestionarios y consentimientos que os
enviaremos junto con la muestra de orina de vuestro/a hijo/a.

Consentimientos (por duplicado . .. ,
(p P ) Es necesario que los consentimientos estén

C1. General: Imprescindible completar. .
correctamente cumplimentados y, salvo

C2. Biobanco: Consentimiento para tomay . .
) o excepciones, deben de estar firmados por
almacenamiento de las muestras bioldgicas. .
o T o los dos progenitores y por el/la

C3. Genético: Consentimiento para analisis de sangre.
adolescente.

Cuestionarios

> Cuestionario INMA para PADRES
» Cuestionario INMA para ADOLESCENTES


http://www.proyectoinma.org/
https://www.dropbox.com/referrer_cleansing_redirect?hmac=n2KsphDSg08Lar9TXaQXCnvgKYqczSpLkMF5cxOFYRQ%3D&url=http%3A%2F%2Fwww.proyectoinma.org

Muestra de orina de el/la adolescente

El objetivo principal de la recogida de orina es la medicién de contaminantes ambientales (pesticidas, fenoles,
ftalatos, etc.).

Se os envian 2 botes de recogida de orina etiquetados para que realicéis la recogida de dos muestras de orina
del nifio (orina de la noche anterior a la cita y orina de primera hora de la mafiana del mismo dia de la cita**).
En las muestras deberéis escribir tanto el dia como la hora de recogida. Las dos muestras tendréis que
almacenarlas en el frigorifico (NO EN EL CONGELADOR) hasta el momento de su entrega. Intentad llenar lo
mdximo posible los botes de recogida, es necesario que traigdis los dos botes rellenados (minimo 40-50mL).

Junto con el material se os adjunta una hoja de registro donde se recogen las instrucciones necesarias para la
correcta toma de estas dos muestras de orina.

El dia de la visita, tal y como se hizo en el seguimiento anterior, se aclararan todas las dudas relativas a esta
nueva fase de seguimiento.

22 visita (duracién hora y media): un investigador/ra del proyecto se desplazard al centro educativo en el que
estudia el/la adolescente, para realizarle un examen clinico (pruebas antropométricas, impedancia,
espirometria y toma de tensidn arterial) y las pruebas de evaluacién de desarrollo mediante ordenador.

Ademads, vuestro/a hijo/a deberd cumplimentar cuestionarios sobre aspectos asociados a la relacion y
conflictos con los companieros, ciberbullying, uso problematico del teléfono mévil y uso problematico de redes
sociales.

32 yisita: los investigadores se pondran en contacto con ustedes y les daran cita (dia y hora) en el centro de
salud de su municipio donde debera acudir su hijo/hija. En esta cita, personal sanitario realizara la extraccidn
de 20 ml de sangre. 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 inflamacion que
remitiran en pocos dias

Para cualquier duda o consulta podéis poneros en contacto en el teléfono: 943 022775 o 644 413 048
(Ziortza), o en el correo electrénico: inmaproiektua@gmail.com

Se os recuerda que la cita para la primera visita es:

el dia alas horas en

Gracias por vuestra participacion y esfuerzo.

El equipo de investigadores de INMA
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PREGUNTAS FRECUENTES

¢Cudnto tiempo permaneceremos en el estudio?

Para obtener resultados en este tipo de estudios se requiere el seguimiento de los participantes durante afios.
Por ello, os pedimos vuestro consentimiento para guardar vuestros datos y vuestras muestras durante afios.

Podéis dejar de participar en cualquier momento. Sin embargo, si decidierais retiraros del estudio, os
aconsejamos que lo habléis primero con los investigadores.

éRecibiremos algun beneficio por participar en el estudio?

Es poco probable que a corto plazo obtengais otros beneficios médicos directos que los derivados de la revisidon
clinica.

Sin embargo, gracias a vuestra participacion la informacion que se obtenga como resultado de este estudio
permitird establecer pautas y mejoras en la calidad de vida y en la salud de las generaciones actuales y futuras.

¢Cudles son los costes?

La participacion en este estudio no representara ningun coste. No recibiréis ninguna remuneracién por
participar en el estudio.

¢Cudles son los derechos como participantes?

La participacién en el estudio es libre y voluntaria. Podéis abandonar el estudio en cualquier momento, la
retirada del mismo no supone penalizacién alguna.

¢Se mantendra la confidencialidad?

Este estudio ha sido autorizado por el comité ético de investigacion clinica del area sanitaria de Gipuzkoa. Se
solicita vuestro consentimiento para la utilizacidon de los datos y de las muestras bioldgicas para el desarrollo
de este proyecto de investigacién.

Los datos son recogidos y tratados en base a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos
(RGPD). Estos datos, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (Reglamento (EU) 2016/679), se trataran
de forma confidencial, teniendo acceso a los mismos el personal que estrictamente necesite tratarlos en el
marco del Estudio. Los datos personales seran disociados, de modo que la informacion que se obtenga de los
mismos no pueda asociarse a persona identificada o identificable, cumpliendo asi el requisito de anonimizacion
o seudonimizacién de datos personales del RGPD. Igualmente, los datos obtenidos sélo podran ser publicados
de forma andnima, de forma agregada y no individual, de manera que la identificacion de particulares sea
imposible.

Riesgos de |la obtencidon de la muestra de sangre

La toma de muestra sera efectuada por personal sanitario capacitado y bajo condiciones de seguridad y de
asepsia rigurosa. La obtencion de la muestra de sangre puede producir un hematoma minimo en la zona del
pinchazo, por lo que serad conveniente que después se realice presion sobre la zona puncionada.

Por favor, no dude en comunicarnos otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacién
clinica y sus circunstancias personales o profesionales.



éDdonde se almacenan las muestras bioldgicas y cual va a ser el destino de las mismas tras su utilizacion en este

proyecto de investigacién?

Las muestras bioldgicas serdn almacenadas en el Biobanco Vasco para la Investigacion-O+Ehun, de la
Fundacién Vasca de Innovacién e Investigacion Sanitaria (BIOEF).

El proyecto INMA entregard al Biobanco la muestra para su almacenamiento, asi como los datos de salud
asociados, y el documento de consentimiento informado firmado. En el Biobanco del Hospital Universitario
Donostia se registraran los datos relacionados con las muestras a conservar, empleando un procedimiento de
anonimizacién o seudonimizacion, para garantizar la proteccidn de su identidad.

La donacién de muestras para investigacion es voluntaria y altruista. Su Unico beneficio es el que corresponde
al avance del conocimiento cientifico de la sociedad. Sus muestras no podrdn ser objeto directo de actividades
con animo de lucro. 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.

Los resultados de futuros estudios podran ser comunicados en reuniones cientificas, congresos médicos o
publicaciones cientificas. Siempre se mantendra una estricta confidencialidad sobre su identidad.

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

Acceso a las muestras y/o a la informacién

Cuando la muestra se integre en el Biobanco Vasco usted tendra a su disposicion toda la informacidn relativa
a la utilizacion de su muestra en proyectos de investigacion. El comité ético externo del Biobanco decidira en
qué casos sera imprescindible que se le envie la informacidon de manera individualizada, siempre que usted lo
haya autorizado.

En todo caso, la muestra estara disponible si usted lo requiere por motivos de salud siempre que no se haya
anonimizado.

Revocacidn del consentimiento

Si usted ha decidido transferir sus muestras al Biobanco de forma no anonimizada, sepa que en cualquier
momento podrd Vd. revocar el consentimiento otorgando al Biobanco para su utilizacion, pudiendo solicitar
su destruccion o la 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, cancelacién y oposicidon puede ejercitarlos, si asi lo
desea, con biobancovasco@bioef.org. Ademds, podra ampliar informacidn en materia de proteccién de datos

en la siguiente direccion web: http://www.osakidetza.euskadi.eus/protecciondatos



mailto:biobancovasco@bioef.org
http://www.osakidetza.euskadi.eus/protecciondatos

Ejemplar para el interesado/a

CONSENTIMIENTO PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS Y OBTENCION DE
MUESTRAS BIOLOGICAS DE EL/LA ADOLESCENTE A LOS 16-17 ANOS

Yo (Nombre y apellidos de la madre)
Yo (Nombre y apellidos del padre)
Yo (Nombre y apellidos de el/la adolescente)

1) He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
2) He podido hacer preguntas sobre el estudio.
3) He recibido informacidn suficiente sobre el estudio en general y de esta parte en particular.
4) He hablado CONuurriiiiiiiiiiiicceeeeeee e , quien me ha aclarado las dudas.
5) Comprendo que mi participacion en el estudio es voluntaria.
6) Comprendo que puedo retirarme del estudio:
(i) —Cuando quiera.
(i) —Sin tener que dar explicaciones.
(iii) =Sin que esto repercuta en los cuidados médicos o derechos legales de el/la
adolescente.
7) Comprendo que el estudio esta disefiado para incrementar los conocimientos médicos.
8) Comprendo que todos los resultados son confidenciales y que sdlo yo, si los pido, y los
responsables del estudio los conoceran.

Doy mi consentimiento para participar en el estudio y que se realicen los siguientes cuestionarios,
pruebas y mediciones:

A realizar por los padres (cuestionarios)

Cuestionario que recoge preguntas relativas a los padres (trabajo e informacidn sobre la familia) Si: O

No:

A realizar por el/la adolescente (cuestionarios y examen clinico)

Cuestionario que recoge preguntas relativas al estado de salud general y bienestar, estudios y trabajo, asma Si: 0
y alergias, dieta y alimentacion, actividades fisicas y deporte, habitos de suefio, caracteristicas familiares y
del hogar.

No:

Cuestionario sobre el comportamiento de jévenes (YSR) Si: O No:
Cuestionarios sobre ciberbullying, uso problematico del teléfono movil y uso problematico de redes sociales. Si: 0 No:
Cuestionario sobre el contexto familiar Si: 0 No:
Test neuropsicoldgico mediante ordenador: funcion ejecutiva caliente (Cups Task), inteligencia no verbal Si: 0 No:

(PMA-R) y test de la red de atencidn (ANT).

Medidas antropométricas y tension arterial. Si: 0

No:




Espirometria. Si: No:
Prueba de impedancia. Si: No:
Muestras
Orina de el/la adolescente (recogida en el domicilio). Si: No:
Sangre de el/la adolescente (recogida en el centro de salud). Si: No:
Pelo de el/la adolescente (recogida en la escuela). Si: No:
Nombre y apellidos de la madre: DNI:
Firma:
Nombre y apellidos del padre: DNI:
Firma:
Nombre y apellidos de el/la adolescente: DNI:
Firma:
APARTADO PARA FIRMA DE UN SOLO PROGENITOR
Sl 7o TSROSO , declaro bajo mi responsabilidad quUE .....cccooevvvvvrciecine e,
(nombre y apellidos del otro progenitor), ha sido informado y consiente en la participacion de su
............................ (relacion con el paciente) .........cccceececeveinreseeeeenenee.n.. (NOMbre y apellidos del paciente) en el

estudio arriba mencionado. Nombre del padre, madre o tutor y DNI Fecha y firma:

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

obligaciones asumidas en el proceso de separacién respecto del otro padre/madre en su condicidn de cotitular de la patria potestad.

Fechay lugar: En ,a de de 202

Nombre y apellidos:

Firma de la responsable

(A rellenar por la investigadora)




Ejemplar para INMA Gipuzkoa

CONSENTIMIENTO PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS Y OBTENCION DE
MUESTRAS BIOLOGICAS DE EL/LA ADOLESCENTE A LOS 16-17 ANOS

Yo (Nombre y apellidos de la madre)
Yo (Nombre y apellidos del padre)
Yo (Nombre y apellidos de el/la adolescente)

9) He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
10) He podido hacer preguntas sobre el estudio.
11) He recibido informacién suficiente sobre el estudio en general y de esta parte en particular.
12) He hablado coNn........ooiieiiiiieeceeeeeceee e , quien me ha aclarado las dudas.
13) Comprendo que mi participacién en el estudio es voluntaria.
14) Comprendo que puedo retirarme del estudio:

(i) —Cuando quiera.

(ii) —Sin tener que dar explicaciones.

(iii) =Sin que esto repercuta en los cuidados médicos o derechos legales de el/la

adolescente.

15) Comprendo que el estudio esta disefiado para incrementar los conocimientos médicos.
16) Comprendo que todos los resultados son confidenciales y que sélo yo, si los pido, y los

responsables del estudio los conoceran.

Doy mi consentimiento para participar en el estudio y que se realicen los siguientes cuestionarios,

pruebas y mediciones:

A realizar por los padres (cuestionarios)

Cuestionario que recoge preguntas relativas a los padres (trabajo e informacién sobre la familia)

Si:

No:

A realizar por el/la adolescente (cuestionarios y examen clinico)

Cuestionario que recoge preguntas relativas al estado de salud general y bienestar, estudios y trabajo, asma
y alergias, dieta y alimentacion, actividades fisicas y deporte, habitos de suefio, caracteristicas familiares y
del hogar.

Si:

No:

Cuestionario sobre el comportamiento de jévenes (YSR)

Si:

No:

Cuestionarios sobre ciberbullying, uso problematico del teléfono mévil y uso problematico de redes sociales.

Si:

No:

Cuestionario sobre el contexto familiar

Si:

No:

Test neuropsicolégico mediante ordenador: funcion ejecutiva caliente (Cups Task), inteligencia no verbal
(PMA-R) y test de la red de atencidn (ANT).

Si:

No:

Medidas antropométricas y tensién arterial.

Si:

No:




Espirometria. Si: No:
Prueba de impedancia. Si: No:
Muestras
Orina de el/la adolescente (recogida en el domicilio). Si: No:
Sangre de el/la adolescente (recogida en el centro de salud). Si: No:
Pelo de el/la adolescente (recogida en la escuela). Si: No:
Nombre y apellidos de la madre: DNI:
Firma:
Nombre y apellidos del padre: DNI:
Firma:
Nombre y apellidos de el/la adolescente: DNI:
Firma:
APARTADO PARA FIRMA DE UN SOLO PROGENITOR
Sl 7o TSRO , declaro bajo mi responsabilidad quUE .....cccooevvreverceicirree,
(nombre y apellidos del otro progenitor), ha sido informado y consiente en la participacion de su
............................ (relacion con el paciente) .......c.cccceecvceveiseeseseeeneee.n.. (NOMbre y apellidos del paciente) en el

estudio arriba mencionado. Nombre del padre, madre o tutor y DNI Fecha y firma:

*Con cardcter general, debera recogerse la firma de ambos progenitores; en caso de firmar uno solo, indicarad 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 declarard que ha cumplido con las

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

Fechay lugar: En ,a de de 202

Nombre y apellidos:

Firma de la responsable

(A rellenar por la investigadora)




Ejemplar para el interesado/a

CONSENTIMIENTO PARA ALMACENAMIENTO Y DONACION DE

MUESTRAS AL BIOBANCO VASCO PARA LA INVESTIGACION-O+EHUN

Y 0, ettt ettt ettt e e et e e e e ta e e e enaeaeeatreaaaan (Nombre y apellidos de la madre)
| o TSRS (Nombre y apellidos del padre)
| o TSRS (Nombre y apellidos de el/la adolescente)

Por la presente afirmo haber obtenido informacidon adecuada sobre la posibilidad de transferir y almacenar la muestra
junto con la informacidn clinica relacionada al Biobanco Vasco para la Investigacion-O+Ehun coordinado por la Fundacién

publica BIOEF.

Por la presente afirmo haber obtenido informacién adecuada sobre la finalidad de la conservacién, el lugar de
conservacion, asi como sobre la seguridad y garantias de cumplimiento de la legalidad vigente y de la posibilidad de ceder

aterceros las muestras para futuros proyectos de investigacién que cumplan con las exigencias éticas y legales aplicables.

Yo DOY mi consentimiento para que el PROYECTO INMA transfiera las muestras de mi hijo/a y los datos de salud (excepto
los datos que nos identifiquen) mas relevantes del estudio al Biobanco Vasco para la Investigacion-O+Ehun. Se me ha

advertido sobre la posibilidad de consentir en donar la muestra y los datos asociados de forma anonimizada:

DESEO QUE LAS MUESTRAS Y DATOS SEAN ANONIMIZADOS *
DESEO QUE LAS MUESTRAS Y DATOS ESTEN SEUDONIMIZADOS **
Se me ha advertido sobre la posibilidad de recibir informacién relativa a nuestra salud derivada de futuros analisis
genéticos que pudieran realizarse sobre las muestras bioldgicas (si la muestra se ha donado codificada).
Yo solicito informacién N
Yo no quiero recibir informacion O
Se me ha informado que el presente consentimiento serd custodiado en las instalaciones del Biobanco situado en el

Hospital Universitario Donostia, asi como de la aplicacién de lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Nombre y apellidos de la madre: DNI:
Firma:

Nombre y apellidos del padre: DNI:
Firma:

Nombre y apellidos de el/la adolescente: DNI:
Firma:

APARTADO PARA FIRMA DE UN SOLO PROGENITOR

EEE VD ettt ettt s aaer s , declaro bajo mi responsabilidad qUE .......cccoeeeiiieiieice e
(nombre y apellidos del otro progenitor), ha sido informado y consiente en la participacion de su ........ccceeeevevreenae
(relacién con el paciente) ......cceeveevece e e (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 participacién del menor. En
el caso de separacion de los padres, se declarara que ha cumplido con las obligaciones asumidas en el proceso
de separacién respecto del otro padre/madre en su condicion de cotitular de la patria potestad.

Fechay lugar: En ,a de de 202_

*muestra anonimizada es aquella no asociada con los datos identificativos
**muestra seudonimizada: la muestra se identifica con un numero que sélo el Biobanco podrd relacionarla con usted.

ANEXO ACLARATORIO SOBRE EL BIOBANCO

SE GARANTIZA QUE LA REALIZACION DE ESTE PROYECTO, 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 organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo 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 y por el que se

deroga la Directiva 94/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos).

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién 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 de BIOEF esta constituido en nodos, uno de los cuales estd ubicado en el Hospital Universitario Donostia, en

donde se almacenara y conservara su muestra.

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 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 legislacion vigente.




Ejemplar para INMA Gipuzkoa

CONSENTIMIENTO PARA ALMACENAMIENTO Y DONACION DE
MUESTRAS AL BIOBANCO VASCO PARA LA INVESTIGACION-O+EHUN

Y 0, ettt ettt ettt e e et e e e e ta e e e enaeaeeatreaaaan (Nombre y apellidos de la madre)
| o TSRS (Nombre y apellidos del padre)
| o TSRS (Nombre y apellidos de el/la adolescente)

Por la presente afirmo haber obtenido informacion adecuada sobre la posibilidad de transferir y almacenar la muestra
junto con la informacidn clinica relacionada al Biobanco Vasco para la Investigacion-O+Ehun coordinado por la Fundacién

publica BIOEF.

Por la presente afirmo haber obtenido informacidon adecuada sobre la finalidad de la conservacion, el lugar de
conservacion, asi como sobre la seguridad y garantias de cumplimiento de la legalidad vigente y de la posibilidad de ceder

a terceros las muestras para futuros proyectos de investigacién que cumplan con las exigencias éticas y legales aplicables.

Yo DOY mi consentimiento para que el PROYECTO INMA transfiera las muestras de mi hijo/a y los datos de salud (excepto
los datos que nos identifiquen) mas relevantes del estudio al Biobanco Vasco para la Investigacion-O+Ehun. Se me ha

advertido sobre la posibilidad de consentir en donar la muestra y los datos asociados de forma anonimizada:

DESEO QUE LAS MUESTRAS Y DATOS SEAN ANONIMIZADOS * [
DESEO QUE LAS MUESTRAS Y DATOS ESTEN SEUDONIMIZADOS **
Se me ha advertido sobre la posibilidad de recibir informacién relativa a nuestra salud derivada de futuros analisis
genéticos que pudieran realizarse sobre las muestras bioldgicas (si la muestra se ha donado codificada).
Yo solicito informacién [
Yo no quiero recibir informacion O
Se me ha informado que el presente consentimiento serd custodiado en las instalaciones del Biobanco situado en el

Hospital Universitario Donostia, asi como de la aplicacion de lo dispuesto en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Nombre y apellidos de la madre: DNI:
Firma:

Nombre y apellidos del padre: DNI:
Firma:

Nombre y apellidos de el/la adolescente: DNI:
Firma:

APARTADO PARA FIRMA DE UN SOLO PROGENITOR

EE VD ettt et st , declaro bajo mi responsabilidad qUE .......ccceeeeeiieiieiie e
(nombre y apellidos del otro progenitor), ha sido informado y consiente en la participacion de su ........ccceeeevevreenee
(relacién con el paciente) ......cceveereceseece e (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 participacién del menor. En
el caso de separacion de los padres, se declarara que ha cumplido con las obligaciones asumidas en el proceso
de separacidn respecto del otro padre/madre en su condicion de cotitular de la patria potestad.

Fechay lugar: En ,a de de 202_

*muestra anonimizada es aquella no asociada con los datos identificativos
**muestra seudonimizada: la muestra se identifica con un numero que solo el Biobanco podra relacionarla con usted.

ANEXO ACLARATORIO SOBRE EL BIOBANCO

SE GARANTIZA QUE LA REALIZACION DE ESTE PROYECTO, 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 informacién y documentacién 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 investigacién biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se

regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se

deroga la Directiva 94/46/CE (Reglamento General de Protecciéon de Datos).

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién 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 de BIOEF esta constituido en nodos, uno de los cuales estd ubicado en el Hospital Universitario Donostia, en

donde se almacenara y conservara su muestra.

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 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 legislacion vigente.




