Ministerio de Ciencia, Técnica e Innovación Productiva

        Comisión de Biobancos  Ad-Hoc

Consentimiento informado para la utilización de material biológico humano y/o datos clínicos destinados al Bíobanco para investigación científica
1. Información al donante 
La finalidad de la ciencia,  a través de la investigación es progresar en el conocimiento de las enfermedades para  su prevención, diagnóstico, pronóstico y tratamiento. En este marco,  el estudio de  las muestras biológicas humanas de pacientes y donantes sanos,  como sus datos asociados pueden constituir una importante contribución. 
El Bíobanco para investigación científica fue creado en la institución, para promover la ciencia como bien común, respetando los derechos de los pacientes y los derechos de la ciudadanía. Su misión es almacenar las muestras biológicas humanas y velar por su distribución en proyectos científicos que se propongan,  protegiéndolas, desde el punto de vista técnico, ético y legal.
Las  normativas éticas y legales consideradas en el presente consentimiento informado son, la Ley nacional 25.326 sobre protección de datos, la Ley nacional de los derechos de los pacientes 26529, la Resolución 1480-  Guía para Investigaciones en Salud del Ministerio de Salud de la Nación (2011), la Declaración sobre protección de Datos Genéticos y la Declaración de Bioética y Derechos Humanos de Unesco, la Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial (versión 2008) y las Pautas CIOMS (2009).
Tenga en cuenta que si las muestras biológicas y los datos clínicos se obtienen para  diagnóstico o control de enfermedades, el  material sobrante, puede ser de gran utilidad también,  para la investigación científica. Esta es la razón,  por la cual le solicitamos su consentimiento a fin de incorporar al Biobanco del hospital……………………., las muestras mencionadas y su información.

A continuación le detallamos información  que puede ser de  su interés:
· La persona responsable de la custodia de las muestras biológicas  es el o la  Directora del Biobanco del Hospital o institución Dra/Dr.………………………………….

· La donación de su muestra biológica/datos asociados para investigación tiene carácter altruista,  puede ayudar al avance médico y a otras personas,  lo cual no reditúa en ningún tipo de beneficio económico. 

· La donación es  de carácter voluntario, su negativa a participar no  afectará la atención de su salud, ni en la actualidad ni en el futuro. 

· La muestra/datos asociados donados por usted, participarán en  investigaciones científicas, cuyos aspectos metodológicos y éticos deberán ser previamente aprobados por comités especializados.
· Toda investigación que requiera la utilización de las muestras deberá disponer  de la aprobación del Comité de Ética de la Investigación (CEI) competente, que velará para que los investigadores desarrollen sus estudios siguiendo siempre,  las más estrictas normas éticas y legales.  
· Sus datos personales  serán obtenidos, tratados y almacenados cumpliendo con la protección de datos establecida de acuerdo con la regulación vigente. 
· El material biológico (muestras de sangre, líquidos biológicos y/o tejidos) será guardado y protegido, destinándose a la investigación científica, sin que esto le cause molestias adicionales. Sin embargo, en casos particulares y de ser necesario,  la institución sanitaria  puede ponerse en contacto con usted,  para solicitar nuevamente su colaboración. 
· La identificación de las muestras biológicas del Biobanco será sometida a un proceso de codificación. A cada muestra se le asignará un código de identificación, que será el utilizado por los investigadores. Únicamente el personal autorizado puede relacionar su identidad con los citados códigos. Mediante este proceso los investigadores que soliciten muestras al Bíobanco no podrán conocer ningún dato que revele su identidad.

· Ud tiene derecho, si lo desea, a acceder a la información sobre los resultados de la investigación. En el caso que estas investigaciones proporcionen datos que pudieran ser clínica o genéticamente relevantes para usted o su familia, le serán comunicados si así lo estima oportuno. 
· La donación de las muestras biológicas  para investigación no impedirá que usted o su familia puedan usarlas cuando las necesiten por motivos de salud.
· Puede  retirar su consentimiento cuando Ud. lo desee aun posteriormente a su firma sin tener que explicar los motivos y esto no afectará su asistencia médica, en ningún momento.
· Si en el futuro usted quisiera anular su consentimiento, sus muestras biológicas serán destruidas y los datos asociados a las mismas serán retirados del Bíobanco. Sin embargo esta revocación no se podrá efectivizar en las investigaciones que se hubieran iniciado con anterioridad a  la misma.
· Las muestras y la información asociada a las mismas se custodiarán y/o guardarán  en el Biobanco por el término de  ….. años.

Si  surgiera alguna duda  con este consentimiento, ahora o en el futuro, no deje de contactarse con nosotros.  Le agradecemos su  colaboración con el Biobanco y el avance de la ciencia. De esta forma está colaborando a buscar los caminos que enfrenten y controlen a las enfermedades y ayudar de esta forma a las personas que las padecen o que las pueden padecer.
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Consentimiento Informado
Para la utilización de material biológico humano para conservación e investigación en el Bíobanco.
Nombre y apellidos del donante............................................................................. ..................................................................................... 
DNI……………………. Edad........................ 

Persona del centro que informa............................................................................... DNI……………………. 

Si ha comprendido la información que le estamos proporcionando, le hemos respondido a sus  dudas  y decide colaborar con el Biobanco……………….. de acuerdo a lo explicado, en la hoja de información al donante, por favor, lea y firme a continuación esta hoja. 

El abajo firmante autorizo al Hospital………………………….. a que el material biológico de las pruebas que se me han realizado o me van a realizar se incorporen al  Biobanco ……………………………….., a fin que se  lleven a cabo proyectos de investigación científica, siempre que éstos cuenten con la  aprobación del Comité de Ética de Investigación competente. 
 Doy mi autorización habiendo sido informado  y habiendo leído la información adjunta. 

Confirmo que: 

1. Autorizo a que el  material biológico utilizado para pruebas diagnósticas y la información clínica asociada se utilice para investigación de acuerdo a lo previsto en la hoja  de Información al Donante: SI/NO 

2. Deseo que se me comunique la información que surja  de la investigación que  sea relevante y aplicable para mi salud y la de mi familia. SI/NO    
Teléfono o E-mail de contacto………………………………… 

3. Autorizo a que  me contacten nuevamente frente a las situaciones que se consideren necesarias. SI/NO 
Teléfono o E-mail de contacto:…………………………………… 

4. He expresado mi deseo de que se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos de las investigaciones: 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Donante-Nombre y Apellido:…………………………………………………
Firma:………… 

Nombre y apellido del responsable de la toma del consentimiento informado……………………………………………………………..

Firma y cargo………………………………………………………………………. 

En........................., a..…. de…………….. de.............
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Asentimiento para niños y adolescentes
Para la Utilización de material biológico  para conservación e investigación en el Bíobanco
Nombre y apellido del donante..........................................

DNI……………………. Edad........................ 

Nombre y apellido del tutor legal que firma.................................................................. DNI……………………. 

Relación con el donante:…………………………………… 

Persona del centro que informa. ..................................................................................... DNI……………………. 

Si has comprendido la información que te estamos proporcionando,  hemos respondido a tus  dudas  y decides colaborar con el Biobanco……………….. en los términos antes explicados, en la hoja de información al donante, por favor, lee y firma a continuación esta hoja. 

El abajo firmante…………………………………….autorizo al Bíobanco del Hospital  a que el material biológico sobrante de las pruebas que se me han realizado o me  van a realizar, se incorporen al Biobanco, con la finalidad de llevar a cabo proyectos de investigación científica, si éstos cuentan con la  aprobación del Comité de Ética de Investigación competente. 
Doy mi autorización habiendo sido informado  y habiendo comprendido la información adjunta. 

El abajo firmante confirma que: 

1. Se me ha informado sobre el destino de las muestras biológicas para estudios científicos, las cuales serán almacenadas en el Bíobanco hasta mi mayoría de edad.
2.  Autorizo que el  material biológico utilizado para pruebas diagnósticas y la información clínica asociada se utilice para investigación de acuerdo al  Documento de Información al Donante: SI/NO 
3. Deseo que se me comunique la información que surja  de la investigación que  sea relevante y aplicable para mi salud y la de mi familia. SI/NO Teléfono o E-mail de contacto………………………………… 
4. Autorizo a ser contactado en caso de considerarse necesario. SI/NO Teléfono o E-mail de contacto:……………………
5. Cuando sea mayor de edad seré nuevamente contactado para saber si quiero continuar donando mi muestra biológica destinada para fines científicos. 
6. He expresado mi deseo de que se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos de las investigaciones:…………………………
Nombre y apellido…………………………………………………..Firma………… 

Nombre y apellido del responsable de la toma del consentimiento informado……………………………………………………………..

Firma y cargo………………………………………………………………………. 

En........................., a..…. de…………….. de.............
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Consentimiento para padres/ o representantes legales de  niños y/o adolescentes

Para la utilización de material biológico para conservación e investigación en el Bíobanco
Nombre y apellido del padre / representante legal  del donante..................................................................................... firma.................................................................. DNI……………………. 

Relación con el donante:…………………………………… 

Persona del centro que informa. ..................................................................................... DNI……………………. 

Si ha comprendido la información que le estamos proporcionando,  hemos respondido a sus  dudas  y si decide colaborar con el Bíobanco……………….. en la donación que realizará el niño o adolescente ……………………………….. de acuerdo a lo explicado anteriormente  en la hoja de información al donante, por favor, lea  y firme  a continuación esta hoja. 

El abajo firmante…………………………………….autorizo al Bíobanco del Hospital  a que el material biológico sobrante de las pruebas que se le han realizado o le  van a realizar  a  ………………………………………….se incorporen al Biobanco, con la finalidad de llevar a cabo proyectos de investigación científica, si éstos cuentan con la  aprobación del Comité de Ética de Investigación competente. 

Doy mi autorización habiendo sido informado  y habiendo comprendido la información adjunta. 

El abajo firmante confirma que: 

1. Se me ha informado sobre el destino de las muestras biológicas para estudios científicos, las cuales serán almacenadas en el Bíobanco hasta que el niño/adolescente cumpla la  mayoría de edad.
2.  Autorizo que el  material biológico utilizado  y la información clínica asociada se utilice para investigación de acuerdo al  Documento de Información al Donante: SI/NO 

3. Deseo que se me comunique la información que surja  de la investigación que  sea relevante y aplicable para su salud y la de su familia. SI/NO Teléfono o E-mail de contacto………………………………… 

4. Autorizo a ser contactado en caso de considerarse necesario. SI/NO Teléfono o E-mail de contacto:……………………
5. Cuando sea mayor de edad el niño/adolescente  será  nuevamente contactado para saber si quiere continuar donando su muestra biológica destinada para fines científicos. 

6. He expresado mi deseo de que se respeten las siguientes excepciones respecto al objetivo y métodos de las investigaciones:…………………………

Nombre y apellido…………………………………………………..Firma……………………….. 

Nombre y apellido del responsable de la toma del consentimiento informado……………………………………………………………..

Firma y cargo………………………………………………………………………. 

En........................., a..…. de…………….. de.............

