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DOCUMENTO DE INFORMACION O PARTICIPANTE EN INVESTIGACION BIOMEDICA
DOAZON DE MOSTRAS PARA O BANCO DE CEREBROS

FINALIDADE DA PARTICIPACION.-

Invitamoslle a participar no programa de doazén do Banco de Cerebro, a sua finalidade principal é a cesiéon de mostras para a
investigacion de enfermidades neuroldxicas.

Toda investigacidon biomédica require recoller datos e mostras bioldxicas de persoas afectadas pola patoloxia a estudar e de
persoas non afectadas por dita enfermidade, para analizalas e obter conclusiéns para cofiecer mellor e avanzar no diagnédstico
e/ou tratamento das enfermidades que vanse a investigar.

Os biobancos son bancos de almacenamento de mostras de orixe humano para a sta utilizacidon en investigacidons nacionais ou
internacionais dentro do campo da biomedicina, sen animo de lucro. O seu funcionamento centrase en xestionar, baixo criterios
de seguridade, calidade e eficiencia; a recepcidon, procesamento, almacenamento e posterior cesién de mostras ds investigadores
solicitantes, para que utilicen as mesmas nos seus proxectos de investigacion; sempre e cando cumpran todos os requisitos
éticos e legais exixibles para este tipo de practicas.

Toda a informacién que le neste documento e a actividade do Biobanco estan reguladas pola Lei Orgdnica 15/1999, de 13 de
decembro, de Proteccidn de Datos de Cardcter Persoal (LOPD), a Lei 14/2007, de 3 de xullo de Investigacion Biomédica (LIBM) e o
Real Decreto 1716/2011, de 11 de novembro.

A sua participacion é totalmente voluntaria. Se vostede (ou o seu representante legal) firma o consentimento informado,
confirmarad que desexa participar. Pode negarse a participar ou retirar o seu consentimento en calquera momento posterior a
firma sen ter que explicar os motivos. A stia non-participacion ou retirada posterior do consentimento non afectara en modo
algun a sua atencion sanitaria presente ou futura.

Antes de firmar vostede (ou o seu representante legal) o consentimento pode preguntarnos calquera dubida que le xurda ou
consultar con terceiras persoas.

MOSTRAS BIOLOXICAS E INFORMACION ASOCIADA. POSIBLES INCONVENIENTES.-

Coa firma deste documento vostede (ou o seu representante legal) autoriza a que unha vez que ocorra o seu falecemento o
biobanco extraia o seu cerebro e outras mostras de tecido, para o seu depdsito no Banco de Cerebros, onde permaneceran hasta
a sUa utilizacién en estudios de investigacion biomédica.

A suUa participacion consistird na realizacion, a vostede (ou o seu representante legal), dunha entrevista na que se lle solicitaran
datos relacionados cé historial clinico, antecedentes familiares e outros datos relevantes. Excepcionalmente, e sempre que
vostede nolo autorice na folla de consentimento, a institucidon sanitaria podariase por en contacto con vostede ou os seus
familiares para solicitarlle novamente a sta colaboracion, en caso de ser necesaria.
No momento do falecemento:
e Se vostede encdntrase nun centro hospitalario, os seus familiares (ou o seu representante legal) deberan comunicar 6
médico responsable a sua condicion de doante.
* No caso de que vostede falezca no seu domicilio, deberdn pofierse en contacto cé servizo de gardas de Anatomia
Patoldxica a través da Centralita do Hospital Alvaro Cunqueiro: 986811111.
O procedemento de extraccién do cerebro llevarase a cabo no Servizo de Anatomia Patoldxica do Hospital Alvaro Cunqueiro por
profesionais con preparacion especifica na realizacion deste tipo de procedementos. Os tecidos procesaranse segundo
protocolos establecidos e incorporaranse 6 biobanco, onde conservaranse indefinidamente, para o seu uso con fins de
investigacion. En determinadas situacions pode ser necesario obter outras mostras tales como sangue, liquido cefalorraquideo
ou pel. Unha vez realizada a extraccion, restaurarase o corpo a lograr a sua aparencia inicial, na medida do posible.
As mostras e a informacion asociada as mesmas almacenarase nas areas establecidas para tal fin, dentro das instalaciéns da
Xerencia de Xestion Integrada de Vigo, baixo a responsabilidade da Direccidon do Biobanco do Instituto de Investigacidn Sanitaria
Galicia Sur.

A doazén destas mostras non impedira que a suia familia poda usalas, cando sexa necesario por motivos de salud, sempre que
estean disponibles.
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CONDICIONES DA DOAZON.-

A doazon e utilizacion de mostras bioldxicas humanas serd gratuita, polo que vostede e/ou os seus familiares non obteran ningun
beneficio econdmico pola mesma. Os seus familiares renuncian a calquera dereito de natureza econdmica, patrimonial ou
potestativa sobre os resultados ou potenciais beneficios econémicos que podan derivarse das investigacions que se realicen con
as mostras que cede o biobanco.

Sen embargo, os cofiecementos obtidos gracias 6s estudos levados a cabo a partir da sia mostra e de moitas outras, poden
axudar 6 avance médico e, por ende, a outras persoas.

O biobanco podera repercutir unicamente os custos de obtencion, procesado e envio das mostras s investigadores/institucions
que as soliciten.

A titularidade dos resultados da investigacidon correspondera o investigador e a Institucién onde se realice a investigacion. As
mostras poderan ser cedidas a grupos de investigacidn baixo acordos de colaboracidn e sempre para investigacion biomédica
supervisada por Comités Cientificos e de Etica acreditados.

CONFIDENCIALIDADE.-

Toda a informacidn referida a vostede sera considerada confidencial e tratada en base &s indicacions establecidas na normativa
indicada o inicio deste documento. Tal informacidn so estara dispofiible para o persoal autorizado, o cal ten o deber legal de
gardar secreto. As slas mostras e os seus datos clinicos asociados 4s mesmas, pasaran a formar parte do ficheiro de datos do
Biobanco.

Para garantir a confidencialidade da sua identidade (asegurar que a informacion da stia mostra non se relaciona con a sua
identidade), a sua mostra so ird identificada, dende a sta entrada no biobanco, con un cédigo. So este cddigo, e nunca a sua
identidade aparecera no material co que se traballe. A relacidon entre o seu cédigo e a sua identidade quedara custodiada polo
persoal autorizado, nunha base de datos que cumpre todos os requisitos legais esixidos. Desta maneira podemos asegurar que
calquera informacion que se obtefia a partir das suas mostras, permaneza confidencial pero poida ser asociada os seus datos,
por si fora informacién de interese clinico.

A cesidn 6s investigadores, comunitarios (paises membros da Unidn Europea) o extracomunitarios (no membros), das mostras e
os datos asociados 4s mesmas, efectuarase con caracter xeral de maneira andénima ou disociada, é dicir, so cederase a mostra
asociada a datos xenéricos, sen que se poida identificar por medios razoables a sua identidade. Nas investigacidons nas que
considerese necesario para o desenvolvemento das mesmas, a proposta do biobanco e previo informe favorable dos comités
externos do biobanco, poderan enviarse as stias mostras codificadas (mantendrase no biobanco o vinculo que relaciona a sua
identidade coa mostra cedida). A todos eles se lles esixird que nos garanticen que traballardn co mesmo nivel de proteccion de
datos esixido pola normativa espafiola.

Todo proxecto no que se use mostras do Biobanco deberd estar previamente autorizado polo Comité de Etica competente; e as
cesiéns de mostras polo Biobanco deberdn estar avaliadas favorablemente polo Comité de Etica e o Comité Cientifico do
Biobanco.

Por outro lado, é posible que os resultados das investigacions sexan publicados na literatura cientifica, pero entendendo estes
resultados como os obtidos da totalidade das mostras, non os resultados individuais. Se este fora o caso, a sua identidade
permanecera completamente confidencial e nunca formara parte de ningunha publicacion.

Con a sUa aceptacion a participar con este Biobanco, vostede accede a que esta informacidn poida ser transferida nas
mencionadas condicidns. vostede pode no autorizarnos a realizar las cesiéns aqui indicadas, indicando su decisién no apartado
correspondiente da hoja do consentimiento informado.

Si vostede (ou o seu representante legal) decide participar con nés e firma o consentimento informado que acompafia a este
documento de informacidn, os seus datos como futuro doante de mostras seran incluidos na base de datos do Biobanco. Hasta o
seu falecemento, vostede (ou o seu representante legal) pode exercitar os DEREITOS DE ACCESO, RECTIFICACION, CANCELACION
E/OU OPOSICION (DEREITOS ARCO) que lle recofiece a normativa espafiola, dirixindo a sua solicitude por escrito xunto a unha
copia do seu DNI (co fin de garantir que o exercicio destes dereitos é realizado pola persoa autorizada para elo) a:
®* ENTREGA EN PERSONA, no Biobanco Instituto de Investigacion Sanitaria Galicia Sur, a atencién da Direccién Cientifica
do Biobanco.
®* CORREO POSTAL: Biobanco Instituto de Investigacion Sanitaria Galicia Sur.
Hospital Alvaro Cunqueiro. Bloque Técnico, planta 2.
Avenida Clara Campoamor N2 341, 36312 Vigo.
*  CORREO ELECTRONICO: biobanco.iisgs@sergas.es
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Vostede pode contactar cos responsables do Biobanco, se lle xurde calquera dubida sobre a sta participacién co Biobanco, no
Teléfono: 986 217 453. En todo momento pofieranse os medios necesarios para facilitarlle a informacién mas adecuada.

Vostede (ou o seu representante legal) tamén pode REVOCAR O SEU CONSENTIMENTO en calquera momento anterior o seu
falecemento e para iso, deberd facernos chegar, de calquera das maneiras descritas anteriormente, 6 Biobanco, a atencion da
Direccion Cientifica do Biobanco, a folla de revocacion totalmente cuberta e firmada, que aparece 6 final deste documento.

Informamoslle que unha vez falecido, en virtude do establecido no Real Decreto 1716/2011 de 11 de novembro, os seus
familiares poden solicitarnos a cancelacién dos datos ou a anonimizacién das mostras, sempre que xustifiquen a concorrencia
dun interese relevante.

RESTRICCIONES DE USO DA MOSTRA .-

Vostede (ou o seu representante legal) pode indicarnos se quere establecer algln tipo de restricion sobre as sias mostras e
datos, en relacion o seu posible uso en determinados proxectos de investigacidon ou en canto as determinadas cesions. Para iso
dispd dun apartado especifico na folla de firma do consentimento informado.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS DA INVESTIGACION.-

As implicaciéns médicas dos resultados das distintas probas, se é que os hai, so seran cofiecidas cando se complete a
investigacion.

As diferentes investigacions nas que se utilicen as stias mostras e datos poden requirir a realizacién de estudios de bioloxia

celular e xenéticos, e a partir deles pddese obter informacion que pode ser relevante para a saude da sua familia. Nos estudos

xenéticos pddese descubrir informacion non buscada, o que se denominan hachazgos inesperados. Cando isto ocorra, os
resultados obtidos seran validados e analizados por profesionais para determinar si son fiables en un porcentaxe éptimo que
aconselle a sa comunicacion as persoas afectadas.

La lei establece que cando a informacion obtida sexa necesaria para evitar un grave perxurio para a saude dos seus familiares,
un Comité de expertos estudara o caso e debera decidir entre a conveniencia ou non de informar és afectados ou 6s seus
representantes legais.

PECHE DO BIOBANCO.-
De producirse un eventual peche do biobanco o revocacién da autorizacién para a sua constitucién e funcionamento, a
informacién sobre o destino das mostras estara a sla disposicién na paxina web do Biobanco www.biobanco.iisgaliciasur.es e no

Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica do Instituto de Salud Carlos Il (ISC 1), con paxina web
www.isciii.es, co fin de que poida manifestar a sia conformidade o disconformidade co destino previsto para as mostras.

Moitas gracias pola sta colaboracion.
Biobanco do Instituto de Investigacion Sanitaria Galicia Sur
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CONSENTIMENTO INFORMADO DO DONANTE

Eu, (pofier NOME dO dOANTE)...cciiuiiiieiiiieee ettt ettt et st st e e aes b s erseaeesesaenan DNI

(ou familiar, ou representante legal) lin a folla de informacidn e puiden facer todas as preguntas que considerei
necesarias, e acepto doar 6 Biobanco as mifias mostras para que utilicense nas condiciones que me informaron.

RESTRICCIONES DE USO (pode indicarnos cruzando a correspondente casilla as restricions de uso que considere.
No caso de non marcar ningunha casilla entenderemos que NON manifesta ningunha condicién de uso).

NON autorizo a que consulten e obtefian informacién da mifa historia clinica.
NON acepto que contacten comigo (ou representante legal) o familiares cando sexa necesario.

NON autorizo a cesion das mifias mostras e datos de maneira codificada (disociada).

O o0Oo0oag

NON autorizo a cesion das mifias mostras e datos fora da Unidn Europea.

Se acepta a que se contacte con vostede (ou o seu representante legal) ou os seus familiares cando sexa necesario,

Firma do doante Firma da persoa que informa
Identidade da persoa que informa: .......cccecceeveecccercerceeneennne.

Firma do familiar/Representante legal

Agradecémoslle a sua desinteresada colaboracion co avance da ciencia e a medicina.
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REVOCACION DO CONSENTIMENTO

XU D 204 0 1o Y- F PR CON DN ot
Revoco / anulo o consentimento prestado Na data: .......coeeeeieereeeeireseeces s

e non desexo proseguir a doazén voluntaria realizada o Biobanco do Instituto de Investigacion Sanitaria Galicia Sur, que dou
nesta data por finalizada.

Fdo.:

U D 204 0 Lo Y= F PR CON DN ottt ee et
En calidade de: (sefiale a opcion aplicable 6 seu caso)

[ Testimufia que firma no seu lugar

] Representante legal

Lo L= 0 1Y 4 0 1o Y- F TR €ON DNI o ,
Revoco / anulo o consentimento prestado en fecha: ...

e no desexo proseguir a doazon voluntaria realizada 6 Biobanco do Instituto de Investigacion Sanitaria Galicia Sur, que dou nesta
data por finalizada.

Fdo.:
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