@ Centro e Hemoterapia G EC LI D
‘ Hemodonacion e Castillay Leon
Consentimiento Informado

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

Promotor: Sociedad Espafiola de Inmunologia/Sociedad lbérica de Citometria, Centro de Hemoterapia y
Hemodonacion de Castillay Ledn

Responsable 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. Introduccidn y objetivos del procedimiento

GECLID es un programa de Garantia Externa de Calidad para laboratorios de Inmunologia Diagndstica y
Citometria en el cual el Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla y Ledn esta colaborando con la
Sociedad Espaiiola de Inmunologia para dar un servicio de Garantia Externa de Calidad a los laboratorios de
Inmunologia y Citometria que lo requieran. La implantacidn de un sistema de Garantia Externa de Calidad
mejorard la calidad diagndstica de diferentes pardmetros Inmunolédgicos de todos los laboratorios que
participen en este programa. De modo que su participacidn 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 participacidn en este programa es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su
decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que 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 participacion
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 ésea, heces) siempre que
estén indicadas en el proceso de su diagndstico. Usted debera notificar al responsable del estudio si en el
momento de la misma padece alguna enfermedad y/o estd tomando algln tipo de medicacién, bien sea bajo
prescripcidon o no. Al aceptar participar en este Programa permitird 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 ninguin 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 y proteccion de datos

Conforme a la normativa vigente en materia de proteccién de datos, le informamos de que el responsable del
tratamiento de sus datos es la FUNDACION DE HEMOTERAPIA Y HEMODONACION DE CASTILLA Y LEON (en
adelante CHEMCYL). Sus datos de caracter personal seran tratados con la finalidad de gestionar las muestras
obtenidas de su donacién con fines de investigacion biomédica. Para poder colaborar con el programa,
consiente expresamente con la firma de este documento que CHEMCYL trate sus datos genéticos y de salud con
estas finalidades. Le recordamos que su participacidon es voluntaria y puede negarse a dicho tratamiento en
cualquier momento.

En caso de producirse alguna modificacion en sus datos, le rogamos nos lo comunique debidamente. La
legitimacion del tratamiento de sus datos deriva del cumplimiento de las obligaciones legales que nos aplican
como responsables del tratamiento y de su consentimiento explicito.

La identificacion de las muestras bioldgicas del programa GECLID se hace mediante un proceso de codificacion.
A cada muestra se le asigna un cddigo de identificacién, que serd el proporcionado a los investigadores.
Unicamente el personal autorizado por el programa GECLID podria relacionar su identidad con los citados
codigos. En los demas supuestos, sus datos no se cederan a terceros, salvo obligacidn legal.
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Como interesado podra solicitar informacion genérica sobre los estudios para los que se ha utilizado el material
bioldgico incorporado al programa GECLID (a excepcion de los supuestos en los que haya solicitado la supresion
de sus datos), si bien no tendra acceso a los datos especificos de los estudios.

Podra revocar el consentimiento otorgado y solicitar la retirada de sus muestras o supresién de sus datos
personales en cualquier momento, sin que ello suponga ninguna repercusion en la atencidon que recibe en
CHEMCYL ni en el centro donde dona su muestra.

Sus derechos de acceso, rectificacidn y supresidon, asi como otros derechos que tiene reconocidos, puede
ejercitarlos como se explica en la informacion adicional y detallada sobre protecciéon de datos, que puede
consultar en nuestro Portal de Transparencia: http://transparencia.centrodehemoterapiacyl.es

Asimismo, en cumplimiento del RD1716/2011, le informamos de que las muestras que Vd. cede, seran incluidas
en la colecciéon de muestras del Biobanco del CHEMCYL, salvo que Vd. indique lo contrario, en cuyo caso, seran
destruidas en el plazo de 1 afio 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 informacidn 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, ningln dato nuevo sera afiadido 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 extraccién de otros tipos de muestras (Liquido Cefalorraquideo,
Médula ésea) 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
Hemodonacién de Castillay 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 participaciéon 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 informacidn.

Accedo a que el programa GECLID contacte conmigo en un futuro en caso de que se considere oportuno afadir nuevos

datos relativos a su estado de salud sl ONO

Accedo a que las muestras obtenidas puedan ser utilizadas en el futuro para nuevos andlisis relacionados y no previstos en
el protocolo actual, para lo cual se solicitara antes autorizacién al CEIm Area de Salud Valladolid Este: [ Sl ONO

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

hemoterapia de Castillay Le6n: [ SI ONO

Firma del paciente: Firma del facultativo:

Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
Yo, Diia. , con DNI anulo el consentimiento
prestado con fecha de de y no deseo proseguir con la donacién voluntaria

programa GECLID, que doy con esta fecha por finalizada.
[0 Solicito eliminacion solo de la muestra.

[ Solicito eliminacién solo de mis datos personales. La muestra quedara anonimizada irreversiblemente y podra ser
utilizada en proyectos de investigacion.

[ Solicito eliminacidn total de mis datos y muestras.

Fecha: En ,a de de20_ .
Fdo.: D/Dfia.

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
Hemodonacién de Castillay 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 participaciéon 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 informacidn.

Accedo a que el programa GECLID contacte conmigo en un futuro en caso de que se considere oportuno afadir nuevos

datos relativos a su estado de salud sl ONO

Accedo a que las muestras obtenidas puedan ser utilizadas en el futuro para nuevos andlisis relacionados y no previstos en
el protocolo actual, para lo cual se solicitara antes autorizacién al CEIm Area de Salud Valladolid Este: [ Sl ONO

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

hemoterapia de Castillay Le6n: [ SI ONO

Firma del paciente: Firma del facultativo:

Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
Yo, Diia. , con DNI anulo el consentimiento
prestado con fecha de de y no deseo proseguir con la donacién voluntaria

programa GECLID, que doy con esta fecha por finalizada.
[0 Solicito eliminacion solo de la muestra.

[ Solicito eliminacién solo de mis datos personales. La muestra quedara anonimizada irreversiblemente y podra ser
utilizada en proyectos de investigacion.

[ Solicito eliminacidn total de mis datos y muestras.

Fecha: En ,a de de20_ .
Fdo.: D/Dfia.
Copia para GECLID
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CONSENTIMIENTO INFORMADO: Programa de Garantia Externa de Calidad

para Laboratorios de Inmunologia Diagnostica

Promotor: Sociedad Espafiola de Inmunologia/Sociedad Ibérica de Citometria, Centro de Hemoterapia y
Hemodonacién de Castillay 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 participaciéon 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 informacidn.

Accedo a que el programa GECLID contacte conmigo en un futuro en caso de que se considere oportuno afadir nuevos

datos relativos a su estado de salud sl ONO

Accedo a que las muestras obtenidas puedan ser utilizadas en el futuro para nuevos andlisis relacionados y no previstos en
el protocolo actual, para lo cual se solicitara antes autorizacién al CEIm Area de Salud Valladolid Este: [ Sl ONO

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

hemoterapia de Castillay Le6n: [ SI ONO

Firma del paciente: Firma del facultativo:

Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
Yo, Diia. , con DNI anulo el consentimiento
prestado con fecha de de y no deseo proseguir con la donacién voluntaria

programa GECLID, que doy con esta fecha por finalizada.
[0 Solicito eliminacion solo de la muestra.

[ Solicito eliminacién solo de mis datos personales. La muestra quedara anonimizada irreversiblemente y podra ser
utilizada en proyectos de investigacion.

[ Solicito eliminacidn total de mis datos y muestras.

Fecha: En ,a de de20_ .
Fdo.: D/Dfia.

Copia para el Centro
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