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Consentimiento Informado

HOJA DE INFORMACION A PACIENTES: Programa de
Garantia Externa de Calidad para Laboratorios de Inmunologia
Diagndstica

Promotor: Sociedad Espafiola de Inmunologia/Sociedad Ibérica de Citometria, Centro de
Hemoterapia y Hemodonacidn de Castilla y Ledn

Responsables del Programa: Dra. Carmen Martin; Tf. 983 418823 ext.:89673; 686247331

Centro: Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn, Paseo de Filipinos s/n
47007 Valladolid

1. Introduccién y objetivos del procedimiento

GECLID es un programa de Garantia Externa de Calidad para laboratorios de Inmunologia
Diagnéstica y Citometria en el cual el Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla
y Ledn esta colaborando con la Sociedad Espanola de Inmunologia para dar un servicio de
Garantia Externa de Calidad a los laboratorios de Inmunologia y Citometria que lo
requieran. La implantacién de un sistema de Garantia Externa de Calidad mejorara la
calidad diagndstica de diferentes parametros Inmunoldgicos de todos los laboratorios que
participen en este programa. De modo que su participacion es de una gran ayuda para
que otros pacientes del territorio nacional puedan ser diagnosticados de un modo mas
preciso y fiable.

2. Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este programa es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisidn y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
qgue por ello se altere la relaciéon con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

3. Descripcion general del estudio. Procedimiento.

Para este procedimiento NO se le administrara tratamiento extraordinario alguno. Si
acepta la participacién mediante la firma de este documento, se le realizard una unica
extraccién de sangre venosa de 40 mL (volumen maximo) u otras muestras que se le
indicaran (orina, liquido cefalorraquideo, médula dsea, heces) siempre que estén
indicadas en el proceso de su diagndstico. Usted deberd notificar al responsable del
estudio si en el momento de la misma padece alguna enfermedad y/o est4 tomando alguin
tipo de medicacién, bien sea bajo prescripcion o no. Al aceptar participar en este
Programa permitira se utilice su muestra para estudiar cualquier parametro relacionado
con la respuesta inmune.

4. Manejo de las muestras

Las muestras obtenidas no se etiquetaran con ningin dato que permita revelar la
identidad del donante. Las muestras obtenidas se recogeran en diferentes tipos de tubos
para su procesamiento y serdn conservadas y almacenadas por los Promotores por un
minimo de un afio.

5. Confidencialidad

El tratamiento, la comunicaciéon y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de cardcter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion,
oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.
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Los datos recogidos para el estudio estardn identificados mediante un cédigo y solo su
médico del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna ajena a los
procedimientos aqui descritos.

Sélo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningun caso contendrdn informacién que le pueda identificar directamente, como nombre
y apellidos, iniciales, direccién, n? de la seguridad social, etc. En el caso de que se
produzca esta cesidn, serd para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en
nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al facultativo del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento vy
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacién Clinica y personal autorizado por
los responsables, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la
legislacién vigente.

En ninguno de los informes del programa aparecera su nombre. Cualquier informacion de
caracter personal que pueda ser identificable serd conservada y procesada por medios
informaticos bajo condiciones de seguridad (en un fichero registrado en la ANPD), con el
propodsito de determinar los resultados del estudio. Toda la informacidn, incluido el
mantenimiento de su anonimato, se tratard conforme a la legislacion vigente. Su nombre
no figurard en ningun informe relacionado con esta evaluacién y su identidad no se
revelara a ninguna otra persona en ninguna circunstancia. De acuerdo con la ley vigente
tiene Vd. derecho al acceso de sus datos personales; asimismo, tiene derecho a su
rectificacion y cancelacidon. Si asi lo desea, deberd solicitarlo al responsable o
responsables del estudio en el Centro de Hemoterapia de Castilla y Ledn. Asimismo, en
cumplimiento del RD1716/2011, le informamos de que las muestras que Vd. cede, seran
incluidas en la coleccién de muestras del Biobanco del Centro, salvo que Vd. indique lo
contrario, en cuyo caso, seran destruidas en el plazo de 1 afo tras finalizar el ejercicio.

6. Otra informacion relevante

A partir de los estudios que se realicen se podria obtener informacién de importancia para
su salud y la de sus familiares. La informacion que se obtenga de un analisis le serd
comunicada, exclusivamente a Vd., cuando sea relevante para su salud.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo sera afadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis. También debe saber que puede ser excluido del programa si los responsables del
estudio lo consideran oportuno.

7. Riesgos

La extraccion de sangre puede provocar algunas molestias, ansiedad transitoria o un
hematoma o una hemorragia leves locales. No obstante, la cantidad de sangre extraida no
causara ninguna otra molestia ni anemia, ni sera perjudicial para su salud. La extraccion
de otros tipos de muestras (Liquido Cefalorraquideo, Médula dsea) tiene los riesgos que le
han sido ya explicados por su médico para realizar el proceso diagndstico. La recogida de
muestras de orina o heces no conlleva ningun riesgo asociado.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO: Programa de Garantia
Externa de Calidad para Laboratorios de Inmunologia
Diagndstica

Promotor: Sociedad Espafiola de Inmunologia/Sociedad Ibérica de Citometria, Centro de
Hemoterapia y Hemodonacidn de Castilla y Ledn

Responsables del Programa: Dra. Carmen Martin; Tf. 983 418823 ext.:89673; 686247331
Centro: Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn, Paseo de Filipinos s/n
47007 Valladolid

Centro donde se realiza la recogida de muestra:

Yo, (nombre y apellidos):

He leido la Hoja de Informaciéon que se me ha entregado, he podido hacer preguntas sobre el
Programa y he recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con, (nombre y apellidos del Facultativo):

Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando quiera,

sin tener que dar explicaciones, sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Programa y doy mi consentimiento para el

acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Accedo a que las muestras obtenidas para el estudio puedan ser utilizadas en el futuro para nuevos

analisis relacionados y no previstos en el protocolo actual:
asi O NO

Accedo a que las muestras obtenidas para el estudio sean incorporadas al Biobanco de donantes

del Centro de hemoterapia de Castilla y Ledn:

asi O NO
Firma del paciente: Firma del facultativo:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

Copia para el paciente
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CONSENTIMIENTO INFORMADO: Programa de Garantia
Externa de Calidad para Laboratorios de Inmunologia
Diagndstica

Promotor: Sociedad Espafiola de Inmunologia/Sociedad Ibérica de Citometria, Centro de
Hemoterapia y Hemodonacidn de Castilla y Ledn

Responsables del Programa: Dra. Carmen Martin; Tf. 983 418823 ext.:89673; 686247331
Centro: Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn, Paseo de Filipinos s/n
47007 Valladolid

Centro donde se realiza la recogida de muestra:

Yo, (nombre y apellidos):

He leido la Hoja de Informaciéon que se me ha entregado, he podido hacer preguntas sobre el
Programa y he recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con, (nombre y apellidos del Facultativo):

Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando quiera,

sin tener que dar explicaciones, sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Programa y doy mi consentimiento para el

acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Accedo a que las muestras obtenidas para el estudio puedan ser utilizadas en el futuro para nuevos

analisis relacionados y no previstos en el protocolo actual:
asi O NO

Accedo a que las muestras obtenidas para el estudio sean incorporadas al Biobanco de donantes

del Centro de hemoterapia de Castilla y Ledn:

asi O NO
Firma del paciente: Firma del facultativo:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

Copia para GECLID
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CONSENTIMIENTO INFORMADO: Programa de Garantia
Externa de Calidad para Laboratorios de Inmunologia
Diagndstica

Promotor: Sociedad Espafiola de Inmunologia/Sociedad Ibérica de Citometria, Centro de
Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla y Ledn

Responsables del Programa: Dra. Carmen Martin; Tf. 983 418823 ext.:89673; 686247331
Centro: Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn, Paseo de Filipinos s/n
47007 Valladolid

Centro donde se realiza la recogida de muestra:

Yo, (nombre y apellidos):

He leido la Hoja de Informacién que se me ha entregado, he podido hacer preguntas sobre el
Programa y he recibido suficiente informacién sobre el estudio.
He hablado con, (nombre y apellidos del Facultativo):

Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando quiera,

sin tener que dar explicaciones, sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Programa y doy mi consentimiento para el

acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Accedo a que las muestras obtenidas para el estudio puedan ser utilizadas en el futuro para nuevos

analisis relacionados y no previstos en el protocolo actual:
sl O NO

Accedo a que las muestras obtenidas para el estudio sean incorporadas al Biobanco de donantes

del Centro de hemoterapia de Castilla y Ledn:

Osl ONo
Firma del paciente: Firma del facultativo:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

Copia para el Centro
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