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(Copia Padres)

Como usted ya conoce, el proyecto de investigacion que lleva por titulo “INMA (Infancia y
Medio Ambiente): Exposiciones pre y postnatales a contaminantes ambientales, dieta, crecimiento
fetal y desarrollo neuro-inmuno-endocrinolégico” se realiza para estudiar el impacto de los
contaminantes ambientales sobre la salud de los nifios.

Para poder ampliar el conocimiento sobre los efectos de la contaminacion sobre la salud, es
necesario conocer, por un lado, el papel de los genes en la predisposicion a ciertas enfermedades
y, por otro, las interacciones que se producen entre los genes y los contaminantes en el desarrollo
de la enfermedad. Una etapa importante para la aparicion de enfermedades mas tarde en la vida,
es la etapa fetal, donde los genes de la madre participan en la detoxificacion de algunos
contaminantes.

El genoma es un patrimonio de la humanidad y el material genémico es entregado de forma
desinteresada al equipo investigador por las personas incluidas en el estudio, con el animo de
contribuir a mejorar la salud publica pero siendo conscientes de que los conocimientos derivados
del estudio tardaran bastante tiempo en poder ser aplicados, por lo cual los participantes en el
estudio probablemente no veran los beneficios directos. Por otro lado, su participacion en el estudio
genético tampoco comportara ningun perjuicio o riesgo para su salud.

Si usted acepta participar en esta parte del proyecto, un pequefio volumen de sangre que se le
extrajo a las 12 semanas de gestacién se destinara a analizar variantes genéticas y cambios
epigenéticos en su ADN (molécula que contiene toda su informacién genética) mediante un analisis
genomico global (Genome Wide Scan). Esto no implica analizar todos sus genes sino una serie de
variaciones que tenemos en el ADN. El analisis de marcadores genéticos y epigenéticos se
realizara en el Centro Nacional de Genotipado, bajo la supervision de investigadores del Centro de
Regulacién Gendmica. El resto de DNA se almacenara en condiciones seguras para futuros
estudios relacionados con INMA, siempre en relacion con los objetivos que arriba se especifican, y
durante un tiempo maximo de estudio no superior a los 6 afios a partir de la firma del presente
consentimiento. Transcurrido este tiempo:

1. Los datos de la informacién genética derivados del estudio deben ser publicos y/o podran
ser facilmente consultados.

2. El material gendmico dejara ser propiedad del equipo investigador y el destino del mismo
debe ser decidido y/o regulado por los Organismos Gubernamentales del pais de
procedencia de las muestras o bien destruido.

3. Bajo ningun concepto y en ningun momento las muestras seran motivo de lucro directo, bien
sea por la venta del material o de los derechos para realizar estudios sobre los mismos.

4. Toda la informacién relacionada con el estudio genético sera anonimizada de forma que
sera imposible relacionarla con su persona hasta que se agote la muestra.



El equipo investigador garantiza que se cumple la Ley 15/99 de Proteccion de Datos desde el
primer momento de recogida de informacion, tanto en soporte fisico como electrénico, mediante el
empleo de bases de datos disociadas. Toda la informacion relacionada con el estudio sera
codificada de forma que no pueda ser relacionada con la identidad de los participantes. La persona
responsable del registro confidencial de los datos de identificacion es el Dr Alfredo Marco Macian,
miembro del equipo investigador. Usted tendra, ademas, la posibilidad de ejercitar en cualquier
momento los derechos de acceso, rectificacion y peticion de cancelacion de los datos que figuran
en el estudio.
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................................................................................................. (nombre y apellidos),

He leido la informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre esta parte del estudio.

He recibido suficiente informacién sobre esta parte del estudio.

He hablado con.........cccoiiiiiie , quien me ha aclarado las dudas.

He sido informado que los resultados de esta parte del estudio seran anonimizados de
modo que sera imposible relacionarlos con usted.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que el estudio esta disenado para incrementar los conocimientos médicos.

Presto libremente mi conformidad para que se analicen variantes genéticas y epigenéticas a gran
escala relacionados con distintas enfermedades de interés para INMA.

NOMDBIre Yy @pellidOs. .....coooiiiiiiiie e
DN e

Firma

Fechaylugar: .....ccccooooiiiiiiiiiiiiiiiies ,a de .., de 201___

Nombre y apellidos........c.uvuiioiiiie
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realizara en el Centro Nacional de Genotipado, bajo la supervision de investigadores del Centro de
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El equipo investigador garantiza que se cumple la Ley 15/99 de Proteccion de Datos desde el
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................................................................................................ (nombre y apellidos),

He leido la informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre esta parte del estudio.

He recibido suficiente informacién sobre esta parte del estudio.
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NOMDBIre Y @pellidOs. .....coooiiiiiiiie e
DN e

Firma

Fechaylugar: ....cccoocvvveeiiiiiii s ,a o [ de 201___

Firma del responsable

Nombre y apellidos..........uuueiiiiiiiiiiee e
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