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Important: Diferenciar entre practica
clinica habitual i recerca

Practica clinica habitual

v En realitat no es recullen mostres bioldgiques.
v' S'ha d'indicar en el protocol que es recolliran els resultats de
les determinacions realitzades en la practica clinica

assistencial habitual.

AN

No es realitza gestidé de mostres biologiques.

AN

S'ha de deixar clar en el protocol que no es recullen mostres
biologiques per la participacio al estudi.
v' Ala FIP no se ha de explicar els procediments de recollida de

mostres.
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Important: Diferenciar entre practica
clinica habitual i recerca

Recerca: Situacions més habituals

Situacio 1:

v' S'extreuen mostres de forma especifica per I'estudi (si la persona no
accepta participar no se li extrauria).

Situacio 2:

v' Es recullen mostres de forma especifica per I'estudi, perd aprofitant la
extraccid per practica clinica habitual (quantitat addicional o sobrant).

Situacié 3:

v Es realitzen determinacions addicionals en mostres recollides per
practica clinica assistencial habitual i sequint el circuit assistencial
habitual.
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Important: Diferenciar entre practica
clinica habitual i recerca

S'extreuen mostres de forma especifica per I'estudi (si la persona no accepta participar no se li extrauria):

v' S'ha d'indicar* que s'extrauran mostres biologiques de forma especifica per la participacié a lI'estudi, especificant el
tipus, quantitat, nombre de vegades que es recollira, els procediments necessaris, on s'analitzaran...
v" S'ha d’explicar* com es realitzara I'Us i gestié de mostres biologiques.

IMPORTANT:
v' S'ha d’'explicar* quée es fara amb la mostra sobrant una vegada finalitzat I'estudi.
v' Cal aportar una valoracié dels possibles riscos associats a I'extraccié de la mostra: necessitat d'assequranca?
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Important: Diferenciar entre practica
clinica habitual i recerca

Es recullen mostres de forma especifica per I'estudi, perd aprofitant la extraccid per practica clinica habitual (quantitat

addicional o sobrant):
v' S'ha d'indicar* que, aprofitant la extraccié de mostres per practica clinica habitual, es recolliran mostres bioldogiques

addicionals o sobrants per la participacio a I'estudi, especificant el tipus, quantitat, nombre de vegades que es recollira,
els procediments necessaris, on s'analitzaran...
v' S'ha d’'explicar* com es realitzara I'Us i gestié de mostres biologiques.

IMPORTANT:
v' S'ha d'explicar* que es fara amb la mostra sobrant una vegada finalitzat I'estudi.
v' Cal aportar una valoracié dels possibles riscos associats a la recollida de la mostra: necessitat d'asseguranca?
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Important: Diferenciar entre practica
clinica habitual i recerca

Es realitzen determinacions addicionals en mostres recollides per practica clinica assistencial habitual | sequint el circuit

assistencial habitual:
v" S'ha d'indicar* que per la participacio a I'estudi es realitzaran determinacions addicionals en mostres recollides per

practica clinica assistencial habitual, perd que no es requereix de extraccions addicionals, ni Us de mostres sobrants.
v' S'ha d'explicar* que I'Us i gestié de mostres bioldgiques seguira el circuit assistencial habitual.
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Utilitzacio de mostres biologiques humanes per
investigacié biomeédica OF s kel

1. La obtencién de muestras biolégicas con fines de investigacion biomédica podra realizarse
unicamente cuando se haya obtenido previamente el consentimiento escrito del sujeto fuente y
previa informacion de las consecuencias y los riesgos que pueda suponer tal obtencidon para su salud.

Dicho consentimiento sera revocable.

2. El consentimiento del sujeto fuente sera siempre necesario cuando se pretendan utilizar con fines
de investigacion biomédica muestras bioldgicas que hayan sido obtenidas con una finalidad distinta,

se proceda 0 no a su anonimizacion.
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Utilitzacio de mostres biologiques humanes per
investigacié biomeédica

Excepcion al consentimiento: Cuando la obtencién de dicho consentimiento no sea posible o
represente un esfuerzo no razonable. En estos casos se debera obtener el dictamen favorable del
Comité de Etica correspondiente, que tendra en cuenta como minimo, los siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigacion de interés general.

b) Que la investigacion se lleve a cabo por la misma institucién que solicité el consentimiento para la
obtencidon de las muestras.

c) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible.

d) Que no conste una objecién expresa del mismo.

e) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.
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Quina informacioé sobre mostres
biologiques he de posar al protocoliala
FIP?

Decaleg per a I'ius de mostres biologiques

1. Descriure quines mostres s'obtindran, nombre de mostres,
quantitat, periodicitat.

2. Explicar que aquestes mostres s'obtenen de forma especifica
per la participacio a I'estudi (independentment si s'aprofita la
recollida de mostres per practica habitual).

3. Indicar amb quins objectius o finalitat, p.e.: analisis genetiques,

biomarcadors, analisi de seguretat, farmacocinética...
| explicar-ho.

SANT PAU Hospital de
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Quina informacio sobre mostres

biologiques he de posar al protocoliala
FIP?

4. Explicar els procediments d'obtencid de mostres, els possibles riscos | beneficis.

Riscos: cal explicar les molesties | possibles riscos associats a la seva obtencid, p.e. en el
cas de recollida de mostres a través de puncid lumbar, biopsies.

En cas que es pretengui realitzar una recollida de mostres biologiques degut a la
participaciod a l'estudi, que requereixi la realitzacid d'un procediment que impliqui riscos
s'haura de cobrir per una asseguranca.

Beneficis: cal indicar que no percebra cap benefici economic per la donacid de les mostres | la cessid de
les dades proporcionades, ni tindra drets sobre possibles beneficis comercials dels descobriments que es
puguin aconseguir com a resultat de la investigacio efectuada.
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Quina informacié sobre mostres
biologiques he de posar al protocoliala
FIP?

) &

Explicar com es tractaran les mostres: codificada, seudonimitzada, anonimitzada.
| que les dades que derivin de I'obtencid d'aquestes mostres es tractaran de la mateixa
manera que la resta de dades (apartat confidencialitat i proteccié de dades).

Indicar, si escau, que és possible que sigui necessaria alguna dada o mostres
addicionals, I que en aquest cas el metge de l'estudi es tornara a posar en contacte
amb el participant. Aquest contacte futur ha de figurar com a opcié al consentiment

Informat.
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Quina informacioé sobre mostres
biologiques he de posar al protocoliala
FIP?

Decaleg per a I'ius de mostres biologiques

/. Informar on s'analitzaran les mostres | durant quant de temps
s'emmagatzemaran com a motiu de lI'estudi actual. Indicar
qui sera el responsable de les mostres durant aquest periode
(promotor/investigador).

SANT PAU Hospital de
Campus Salut la Santa Creu i
’ Barcelona Sant Pau




Quina informacio sobre mostres

biologiques he de posar al protocoliala
FIP?

8. Cal informar quée es fara amb les mostres sobrants un cop finalitzat I'estudi/temps de
conservacio per I'estudi. Les opcions sén:
* Que siguin destruides.
* Que es conservin per a futures investigacions sota el regim de biobanc.
* Que es conservin per a futures investigacions sota el regim de col-leccid.

v' Si els futurs estudis no estiguessin relacionats amb els objectius inicials se sol-licitaria
de nou el seu consentiment | seran avaluats per un comite d'etica de recerca.

v' El participant podra adrecar-se al responsable o investigador principal per obtenir
Informacid dels projectes en que s'estiguin utilitzant o se n'hagin utilitzat les mostres.
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Quina informacié sobre mostres
biologiques he de posar al protocoliala

FIP?

Informar sobre el dret de revocacid del consentiment, en cas de canviar d'opinid en
relacié amb la donacid de les mostres biologiques | la cessid de les dades

proporcionades.
Cal informar que té dret a sol-licitar la destruccidé o anonimitzacid de las mostres, a

través del seu metge/investigador.

No obstant aixo, cal informar que les dades que s'hagin obtingut en les analisis
realitzades fins al moment en que se sol-licita la revocacid, podran ser utilitzades per als

fins sol-licitats | podran conservar-se en compliment de les obligacions legals

9.

corresponents.
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Quina informacid sobre mostres parecons

biologiques he de posar al protocoliala
FIP?

10. Explicar les implicacions de la informacid obtinguda en analitzar les mostres.

Tota persona te dret a ser informada de les dades que s'‘obtinguin a la investigacid, si aixi ho indica al
formulari de consentiment informat. Perd també es respectara el dret de la persona a decidir gue no se
li comuniquin les dades, inclosos els descobriments inesperats que es puguin produir.

No obstant, quan agquesta informacid sigui necessaria per evitar un greu perjudici per a la seva salut o la
dels seus familiars biologics, s'informara a un familiar proper o un representant, prévia consulta al CEA
del centre. En cas d'informacid genética clinicament rellevant podra rebre el preceptiu consell geneétic.

Cal informar que en cas que el participant ho sol-liciti se |i podra facilitar informacid sobre els resultats
generals de l'estud..
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OK

1. Descriure quines mostres s'obtindran, nombre de mostres, quantitat, periodicitat.

2. Explicar que aquestes mostres s'obtenen de forma especifica per la participacid a I'estudi
(independentment si s'aprofita la recollida de mostres per practica habitual).

3. Indicar amb quins objectius o finalitat, p.e.: analisis genétiques, biomarcadors, analisi de seguretat,
farmacocinética...i explicar-ho.

4. Explicar els procediments d'obtencié de mostres, els possibles riscos | beneficis.

5. Explicar com es tractaran les mostres: codificada, seudonimitzada, anonimitzada.

. Indicar, si escau, que és possible que sigui necessaria alguna dada o mostres addicionals, i que en
aquest cas es tornara a posar en contacte amb el participant.

/. Informar on s'analitzaran les mostres i durant quant de temps s'emmagatzemaran com a motiu de
I'estudi actual. Indicar el responsable de les mostres (promotor/IP).

8. Informar qué es fara amb les mostres sobrants un cop finalitzat I'estudi/temps de conservacié per
I'estudi.

9. Informar sobre el dret de revocacid del consentiment, a sol-licitar la destruccié o anonimitzacio de las
mostres.

10. Explicar les implicacions de la informacié obtinguda en analitzar les mostres.
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Exemples

Protocol: Us de mostres bioldgiques:

©
©
O
O

“...es recolliran mostres de la practica habitual...”

“...les mostres seran gestionades pel grup del Dr. Putin o el Dr.
Trump..”

“...es realitzara una analisi genetica com a part de I'estud.i...”

“ .les mostres s'utilitzaran en futurs estudis....”

Anexo VIIIB

SANT PAU Hospital de S T e
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Proposta

Para participar en este estudio sera necesario obtener muestras bioldgicas. A continuacion le explicamos qué muestras se recogeran, para qué se utilizarany
cuales son sus derechos.

1. ¢Qué muestras se recogeran y cOmo?

Se obtendran X muestras de sangre (aprox. X mL cada una) en X ocasiones durante su participacion.

Estas muestras se recogeran especificamente para este estudio, aunque la extraccion pueda aprovechar una venopuncion realizada durante su atencion
habitual. // Algunas de las muestras se obtienen durante el seguimiento habitual de su enfermedad o proceso; otras son solicitadas porque son necesarias
para cumplir con los objetivos de este estudio. ---Tener en cuenta las situaciones comentadas---

El procedimiento consiste en una extraccion de sangre mediante puncidon en una vena del brazo. Los riesgos son minimos (pequeiio hematoma, molestia
local). No se esperan beneficios directos para usted.

2. ¢Para qué se utilizaran las muestras?
Las muestras se usaran unicamente para los objetivos del estudio, que pueden incluir:

. analisis genéticos relacionados con la enfermedad o tratamiento,
. determinacidon de biomarcadores,

. analisis de seguridad,

. estudios farmacocinéticos u otros analisis cientificos necesarios.

Todos estos andlisis se realizardn siguiendo los principios de la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica.

® sANTPAU Hospital de
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Proposta

3. Tratamiento y proteccion de las muestras

Las muestras seran tratadas de forma codificada, lo que significa que llevaran un codigo en lugar de su nombre. Solo el equipo investigador autorizado podra
relacionar ese cddigo con su identidad.

Los datos derivados de estas muestras se trataran con las mismas garantias de confidencialidad y proteccion de datos que el resto de la informacion del
estudio, de acuerdo con la normativa vigente (RGPD y LOPDGDD).

Si fuera necesario solicitar nuevas muestras o datos adicionales, su médico investigador contactara con usted. Este posible contacto futuro consta como una
opcion en el consentimiento informado.

4. {Doénde se analizaran y cuanto tiempo se conservaran?

Las muestras se analizaran en [indicar laboratorio/centro].

Durante el estudio se conservaran bajo la responsabilidad del promotor o del investigador, exclusivamente por el tiempo necesario para cumplir los objetivos
cientificos y las obligaciones legales (incluyendo auditorias o inspecciones).

5. éQué ocurrira con las muestras sobrantes al finalizar el estudio?
Al finalizar el periodo de conservacion previsto, las muestras restantes podran:

1. Ser destruidas,
2. Ser almacenadas para futuras investigaciones en un biobanco autorizado, o
3. Formar parte de una coleccion de muestras para proyectos concretos.

La opcion seleccionada sera la indicada en su consentimiento informado. Usted podra decidir libremente si autoriza estos usos futuros.
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Proposta

6. Sus derechos sobre las muestras

Usted puede revocar en cualqguier momento su autorizacion para el uso de sus muestras y datos, sin que esto afecte a su atencion médica.
En ese caso podra solicitar su destruccion o anonimizacion, a través del investigador responsable.

Sin embargo, la Ley 14/2007 establece que los datos obtenidos antes de la revocacion podran seguir utilizandose para los fines del estudio y conservarse para
cumplir las obligaciones legales .

7. Informacion derivada del analisis de las muestras

Los métodos utilizados en investigacion biomédica suelen ser diferentes de los aprobados para la practica clinica, por lo que no deben de ser considerados con
valor clinico para usted. Sin embargo, podria darse el caso de obtenerse informacion relevante para su salud o la de su familia. Le correspondera a usted
decidir si quiere o no recibir esta informacion.

Si usted no desea recibir esta informacion, tenga en cuenta que la ley establece que, cuando la informacion obtenida sea necesaria para evitar un grave
perjuicio para la salud de sus familiares bioldgicos, un comité de expertos estudiara el caso y debera decidir si es conveniente informar a los afectados o a sus

representantes legales. La comunicacion de esta informacion se llevara a cabo por profesionales que le podran explicar adecuadamente su relevancia y las
opciones que se pudieran plantear.

En caso de informacidn genética clinicamente relevante podra recibir el preceptivo consejo genético.

Finalmente, si lo solicita, podra recibir informacion sobre los resultados generales del estudio cuando este haya finalizado.
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Per als assaigs clinics

Anexos de instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en Espana
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© Anexo |. Documentacion del ensayo e identificacion de los documentos al cargarlos en el Portal ECM o en el Portal
cT1s [4 (Versién de 31 de enero de 2022)

© Anexo Il. Suprimido.

© Anexo lil. Suprimido.

© Anexo IV. Idoneidad de las instalaciones E
(Versién de 27 de marzo de 2023)

© Anexo VA. Modelo de certificado de seguro (4
(Version de 27 de marzo de 2023)

© Anexo VB. Compromiso de responsabilidad adicional en relacién con la cobertura de los seguros de ensayos clinicos [:7;'

(Versiéon de 10 de diciembre de 2019) Anexo VIIIB
© Anexo VI. Modelo de compromiso del promotor para ensayos clinicos sin animo comercial C;j' Parrafos a incluir en el Consentimiento Informado para la obtencidon y
(Madsion deXe mayo da 2016) utilizacion de muestras bioldgicas en ensayos clinicos
© Anexo VIl. Modelo de certificado del representante del centro /organizacién para ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion (§ Version 20 de diciembre de 2017
(Versién de 9 de mayo de 2016) Fecha de Publicacion: 15 de marzo de 2018
© Anexo VIIIA. Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de informacién al paciente y consentimiento
informado (HIP/CI) + Apéndice del apartado de Proteccién de datos de caracter personal C)f .Hﬂtﬂ EL‘.IIBI'HIDI'IB: Los parlralfns meUEEtQE en EF_'IE documento ‘hEIl'_'.ErI referencia a la
(Version de 27 de febrero de 2025) informacion que ha de recibir el paciente en relacion a la obtencion y uso de muestras
bioldgicas y posible uso futuro de muestras sobrantes, y debera integrarse
© Anexo VIIIB. Parrafos a incluir en el Consentimiento Informado para la obtencion y utilizacion de muestras biolégicas en preferiblemente enla hD_iE de informacisan general del ensayo clinico [\I’Ef Anexo VIIA del
ensayos clinicos (§ documento Instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en Espana); es por ello
(Version de 20 de diciembre de 2017; publicada el 15 de marzo de 2018) que en esta guia documento no figura la firma del paciente ni la fecha. En caso de
© Anexo IX. Documentacion minima necesaria para solicitar la gestion del contrato para la realizaciéon de ensayos clinicos obtencion de muestras bﬂhg“:ﬂﬁ de manera ESPEC[ﬁEE para sub-estudios o estudios

anitre el profmiotor y 1os cefitros de investigacion (7] futuros se recomienda elaborar HIP/CI especificas para ello.

(Versiéon de 10 de noviembre de 2016)

OBTENCION Y UTILIZACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS

© Anexo X. Contactos para la gestién del contrato con un centro de investigacion (4
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