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Si us plau, llegeixi detingudament aquesta fulla d’informacio

Aquesta fulla d’informaci6 proporciona detalls de I'estudi genétic que es portara a terme
dins del nou seguiment del projecte INMA-Infancia i Medi Ambient: estudi dels
contaminants ambientals més importants en l'aire, 'aigua i la dieta durant I'embaras i
I'inici de la vida, i els seus efectes en el creixement i desenvolupament infantil. Si us plau,
preneu-vos el temps per llegir acuradament la seglient informacid.

Per a comprendre millor els efectes de I'exposici6 ambiental en la salut del nen, és
necessari coneixer el paper dels gens en la predisposicid de certes malalties i les
interaccions que es produeixen entre els gens i I'exposicié a factors ambientals en el
desenvolupament d’aquestes (epigenetica).

Si accepteu que el vostre fill participi en el nou seguiment INMA, necessitarem extreure-li
un petit volum de sang per analitzar les variants genétiques i els canvis epigenetics en
I’ADN (la mol-lecula que conté tota la informaci6 genética) mitjangant un assaig global del
genoma. A més a més, analitzarem quins gens estan actius en un moment determinat
(I'expressié génica). Els analisis de marcadors genetics, epigenétics i I'expressio genica es
realitzaran al Centre de Regulacié Genomica (CRG) i a la Universidad de Santiago de
Compostela (USC), coordinats pel Dr. Xavier Estivill L’ADN i el ARN restant
s’emmagatzemara de forma segura per a futurs estudis relacionats amb INMA, fins que la
mostra s’esgoti o fins que decidiu no participar més en l'estudi, moment en el qual la
mostra es destruiria.

Tota la informaci6 relacionada amb 'estudi genétic s’emmagatzemara en la més estricta
confidencialitat, com es requereix per la llei de Protecci6 de Dades (Espanya: 15/1999)*.
Tota la informacié sera andnima; disposarem d'un codi d’estudi per vincular tota la
informacié relacionada amb vosaltres. Només alguns membres de 'equip del projecte en
podran tenir accés.

L’estudi no té com a objectiu identificar variants genétiques associades a una
predisposici6 alta a patir algun tipus de malaltia. No obstant aixo, en el cas que detectem
una troballa que tingui implicacions per a la salut del vostre fill, us ho comunicarem,
només si especifiqueu al formulari de consentiment que desitgeu ser-ne informats.

Si decidiu que el vostre fill participi en aquest estudi, se li recollira una mostra de sang. La
quantitat de sang que es recull no suposa cap efecte advers per a la salut tot i que poden
apareixer algunes complicacions menors derivades de la puncid, com marejos o petits
hematomes.
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*En virtut dels articles 4, 51 6 de la Llei Organica 15/1999 de 13 de desembre, la Fundacié CREAL
posa en el seu coneixement que disposa d'un fitxer amb dades de caracter personal denominat
Investigacié.

La finalitat del fitxer és desenvolupar la recerca epidemiologica avancada sobre factors ambientals
que afecten a la salut humana, per tal de facilitar la prevenci6 i el control dels seus efectes
perjudicials.

Els destinataris de la informacié sén el Grup de Recerca encarregat de l'estudi, i també els
estaments oficials publics o privats que, per obligacié legal o necessitat material, hagin d'accedir a
les dades als efectes del correcte desenvolupament del projecte d'investigaci6, d’acord amb les
bones practiques cientifiques.

En tot cas, voste té dret a exercir els drets d'oposicid, accés, rectificacié i cancel-lacié en I'ambit
reconegut per la Llei Organica 15/1999 de 13 de desembre.

El responsable del fitxer és la Fundacié CREAL. Per a exercitar els drets esmentats, i per qualsevol
aclariment, pot dirigir-se per escrit mitjan¢ant instancia dirigida a la Direccid de la Fundacié en el
seu domicili situat al carrer Doctor Aiguader, 88, 08003 Barcelona.
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INMA - Projecte Infancia i Medi Ambient

Investigador principal: Jordi Sunyer

ID Estudi

(Exemplar pels pares)

Hem llegit la fulla d'informaci6 sobre el projecte INMA- Infancia i Medi Ambient
que se’ns ha entregat

Hem tingut oportunitat de fer preguntes sobre el Projecte INMA

Hem rebut suficient informaci6 sobre el Projecte INMA

Hem parlat amb ......oncncsnsseeneines e , qui ens ha aclarit els dubtes
Comprenem que la nostra participaci6 i la del meu fill és voluntaria

Comprenem que tenim la llibertat de retirar-nos de I'estudi en qualsevol moment i
sense necessitat de justificacié i sense que aixo repercuteixi en I'atencié medica o
drets legals del nen/a

Comprenem que el Projecte INMA esta dissenyat per incrementar els
coneixements medics

Comprenem que la informacié6 que proporciono sera tractada amb estricta
confidencialitat i bloquejada amb seguretat mitjancant contrasenya / clau de pas
Som conscients que l'estudi ha estat aprovat pel Comité d'Etica del Parc de Salut
Mar

Comprenem que tots els resultats sén confidencials

L’estudi no té com a objectiu identificar variants genetiques associades a una
predisposicié alta a patir algun tipus de malaltia. No obstant aix0, en el cas que
detectem una troballa que tingui implicacions per a la salut del seu fill, li ho
comunicarem, només si especifica al formulari de consentiment que desitja ser-ne
informat. Si es déna el cas, desitja estar informat al respecte?

1] Si
[] No
- Prestem lliurament la nostra conformitat per a participar en el Projecte INMA.
Nom del pare o tutor i/o Nom de la mare o tutora
Signatura Signatura
Nombre d’identificacid: ......onueereen. Nombre de identificacio: ...
Lloc i data:
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Investigador principal: Jordi Sunyer
ID Estudi
(Exemplar per INMA)

Hem llegit la fulla d'informaci6 sobre el projecte INMA- Infancia i Medi Ambient
que se’ns ha entregat

Hem tingut oportunitat de fer preguntes sobre el Projecte INMA

Hem rebut suficient informaci6 sobre el Projecte INMA

Hem parlat amb ......nncncsnsneenneines e , qui ens ha aclarit els dubtes
Comprenem que la nostra participacio6 i la del meu fill és voluntaria

Comprenem que tenim la llibertat de retirar-nos de I'estudi en qualsevol moment i
sense necessitat de justificacié i sense que aixo repercuteixi en I'atencié medica o
drets legals del nen/a

Comprenem que el Projecte INMA esta dissenyat per incrementar els
coneixements medics

Comprenem que la informacié que proporciono sera tractada amb estricta
confidencialitat i bloquejada amb seguretat mitjancant contrasenya / clau de pas
Som conscients que l'estudi ha estat aprovat pel Comité d'Etica del Parc de Salut
Mar

Comprenem que tots els resultats sén confidencials

L’estudi no té com a objectiu identificar variants genetiques associades a una
predisposicié alta a patir algun tipus de malaltia. No obstant aix0, en el cas que
detectem una troballa que tingui implicacions per a la salut del seu fill, li ho
comunicarem, només si especifica al formulari de consentiment que desitja ser-ne
informat. Si es dona el cas, desitja estar informat al respecte?

1] Si
[] No
- Prestem lliurament la nostra conformitat per a participar en el Projecte INMA.
Nom del pare o tutor i/o Nom de la mare o tutora
Signatura Signatura
Nombre d’identificacid: ......onueereen. Nombre de identificacio: ...
Lloc i data:
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