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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA LA VAL!DACI(')N DEL PANEL DIAGNOSTICO PARA 6 TRASTORNOS
CROMOSOMICOS UTILIZANDO MUESTRAS CON LA ALTERACION

INVESTIGADORES: Anne Kristine Schack, tel. +4561684088 y Lukasz Krych, tel.
+4550173001, Universidad de Copenhague, Departamento de Ciencias de la Alimentacion,
Rolighedsvej 26, 1958 Frederiksberg C, Dinamarca

Se trata de un proyecto de investigacion. Este tipo de proyectos incluyen solo individuos que
deciden participar voluntariamente, asi que, tOmese su tiempo para tomar su decision.
Discutalo con sus amigos y familiares.

El proyecto de investigacion estd disenado por Anne Kristine Schack, de la Universidad de
Copenhague.

Este formulario de consentimiento puede contener palabras que no entienda. Por favor,

pregunte al profesional de salud del estudio cualquier duda que tenga. A continuacion, le
resumimos la informacién que se le dio previamente cuando le informamos sobre el estudio.

OBJETIVO, BENEFICIOS POTENCIALES

POR QUE SE ESTA HACIENDO ESTE ESTUDIO?

El objetivo del estudio es establecer un "repositorio" gMendel-1, un banco de almacenamiento
de muestras bioldgicas e informacion médica. Se le solicita que considere proporcionar
muestras de hisopos bucales para fines de investigacion futura a gMendel-1. Este repositorio se
desarroll6 para validar el panel diagndstico de trastornos cromosémicos en los cromosomas X,
Y, 21, 18, 15 y 13. Los objetivos especificos de esta investigacion son: 1) Desarrollar el panel
de diagnostico para 6 trastornos cromosomicos y 2) Validar el panel de diagndstico para esos 6
trastornos utilizando muestras positivas con la alteracion.

{CUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN EN EL ESTUDIO?

Si acepta participar sera una de las aproximadamente 400 personas que participaran en esta
investigacion.

(HAY BENEFICIOS EN PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Si acepta participar en el estudio, no habrd ningiin beneficio directo para usted. El proyecto
de investigacién que se puede hacer con su hisopo bucal probablemente no le ayudaréd. La
informacion del estudio puede ser valiosa para diagnosticar trastornos cromosémicos en el
futuro.
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PROCEDIMIENTOS

.EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO?

Si acepta participar en este estudio, recolectaremos sus muestras de hisopos bucales siguiendo
las pautas que le indic6 el profesional de la salud.

Las muestras se enviaran a la Universidad de Copenhague, al Departamento de Ciencias de la
Alimentacion, Rolighedsvej 26, 1958 Frederiksberg C en Dinamarca y se almacenaran alli. El
personal designado como "Administrador de repositorios" supervisard la recepcion y el
almacenamiento de las muestras.

No habrd que tomar medicamentos ni seguir ningin tratamiento como parte de esa
recoleccion de muestras.

Sus muestras se utilizaran para identificar aberraciones cromosdmicas. Sus muestras seran
compartidas con Anne Kristine Schack y Lukasz Krych de forma an6nima.

ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

En la mayoria de los casos, las muestras recogidas deberdn identificarse para poder vincularse
a su informacion médica; sin embargo, su identidad no se daré a conocer a los investigadores
que soliciten muestras del repositorio para sus estudios.

Los hisopos bucales se almacenaran en colecciones protegidas pertenecientes y gestionadas
por Anne Kristine Schack. La informacion en el repositorio estard disponible solo para los
investigadores que tengan la aprobacion para hacer estudios de investigacion.

{CUANTO TIEMPO ESTARE EN EL ESTUDIO?

Las muestras se almacenaran hasta el 31 de diciembre de 2023

RIESGOS

(CUALES SON LOS RIESGOS DEL ESTUDIO?
No existe ningun riesgo fisico asociado con la participacion en este estudio.

El principal riesgo de su participacion es el posible riesgo de pérdida de confidencialidad de
la informacién médica privada.

Ademds, dado que se extraerd ADN de estas muestras, se podria obtener informacion
potencialmente dafiina. Usted deberia ser consciente de que el ADN de cada persona es
unico; por tanto, es posible que algliin dia alguien pueda descubrir su identidad simplemente
conociendo su secuencia de ADN.
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ALTERNATIVAS

.QUE OTRAS OPCIONES HAY?

Si decide otorgar su consentimiento de que guardemos sus muestras para la investigacion y
en algin momento cambia de opinion, simplemente pongase en contacto con nosotros y
haganos saber que ya no desea que usemos sus muestras. A partir de ese momento las
muestras ya no se utilizardn para la investigacion.

CONFIDENCIALIDAD

Se hara todo lo posible para mantener su informacion personal confidencial, pero no podemos
garantizar la confidencialidad absoluta. Su informacion personal puede ser divulgada para
fines relacionados con el estudio, o si es requerido o permitido por la ley; por lo que existe un
posible riesgo de divulgacion de informacion personal no advertida. Sin embargo, con el fin
de proteger la confidencialidad de su informacion personal:

1. Nos aseguraremos de que su archivo de informacion personal se mantenga separado
del archivo que contiene informacion extraida de su material bioldgico y que las
conexiones entre estos dos archivos estén aseguradas mediante la codificacion de
todos los identificadores,

2. Podran acceder a dichos archivos un ntimero limitado de empleados,

3. Los archivos se hardn seguros mediante cifrado (uso de un codigo secreto
desconocido para el personal no autorizado), ademas, seran mantenidos y accederan a
ellos solo el personal autorizado.

4. FEl profesional de la salud que haya recogido sus muestras es la Uinica persona capaz
de relacionar su informacion médica con su nombre o identidad. En caso de que el
banco de almacenamiento se cierre en el futuro, toda la informacion sobre usted se
eliminard para que nunca sea posible rastrear la informacién hasta dar con usted.

5. Lainformacion médica que usted aporta al banco de almacenamiento no seré revelada
a ninguna compafila de seguros, empleador potencial, agencia o agente
gubernamental, miembro de su familia o amigo.

Por ley, usted tiene ciertos derechos relacionados con la informacion sobre su salud. Estos
incluyen el derecho a saber quién puede obtener la informacion y por qué puede obtenerla. Si
acepta participar en este estudio y firma este formulario de consentimiento, también acepta
que el equipo de investigacion pueda compartir su informacién con cualquiera o todos los
siguientes:

e gMendel ApS
* Profesionales de la salud que participan en este estudio

Los resultados del estudio de investigacion también pueden ser presentados en reuniones o en
publicaciones, pero su identidad no sera revelada en esas presentaciones o publicaciones.
(CUALES ES EL COSTE?

Participar en el estudio no te costard nada.
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.SE ME PAGARA POR PARTICIPAR?
No se le hara ningun pago por participar en este estudio.

Las muestras también pueden usarse intentando desarrollar productos que sean vendidos, y
no se va a compartir las ganancias o pérdidas en el desarrollo y venta de esos productos con
usted.

QUIEN PAGA ESTE ESTUDIO?

La financiacion de este estudio proviene de gMendel ApS, Fruebjergvej 3, 2100 Copenhague,
Dinamarca

(CUALES SON MIS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Participar en el estudio es voluntario y puede optar por no participar. Ademads, si quiere
formar parte del estudio, pero luego cambia de opinidén, puede abandonarlo en cualquier
momento.

Si permite que las muestras de su hisopo bucal se almacenen para estudios de investigacion,
es libre de cambiar de opinion en cualquier momento. Si decide que no desea que sus
muestras se almacenen para estudios de investigacion, debe ponerse en contacto con la Dra.
Carmen Garridon en CONGEN en el mail: info@congen.es o en el teléfono 958 071196.
Después de ponerse en contacto con CONGEN, cualquier hisopo bucal no utilizado sera
destruido y no se utilizard para futuros estudios de investigacion. La muestra no puede ser
devuelta a usted o reenviada a ninguna otra persona o instalacion. Sin embargo, cualquier
dato que se haya obtenido de las pruebas de su material bioldgico o la informacion que se
haya recopilado sobre usted hasta ese momento, seguira siendo parte de la investigacion.

A QUIEN LLAMO SI TENGO PREGUNTAS O PROBLEMAS?

Para cualquier pregunta por favor pongase en contacto con Dra. Carmen Garridon en
CONGEN en el mail: info@congen.es o en el teléfono 958 071196.

CONSENTIMIENTO

He recibido la informacién sobre el uso y divulgacion de mi informacion de salud para este
estudio de investigacion. Mis preguntas han sido resueltas.

Autorizo el uso y divulgacion de mi informacién de salud a las partes enumeradas en la seccion
de autorizacion de este consentimiento para los fines descritos anteriormente.

He leido la informacién contenida en este formulario de consentimiento. Todas mis preguntas
sobre el estudio y mi participacion en €l han sido respondidas. Consiento libremente formar
parte de este estudio de investigacion.

Si acepta formar parte de este estudio recibird una copia firmada y fechada de este formulario
de consentimiento.
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CONSENTIMIENTO Y AUTORIZACION DEL SUJETO
Mi firma indica que se me ha entregado una copia de este consentimiento informado.

Firma del sujeto:

Nombre del sujeto (impreso):

Fecha:

Direccion de envio:

Edad:

Cariotipo/Diagnostico:

CERTIFICADO DE LA PERSONA QUE OBTIENE EL. CONSENTIMIENTO:

He proporcionado al sujeto una explicacion del estudio de investigacion anterior y le he
animado a hacer preguntas y si lo requiere, solicitar informacion adicional sobre el estudio y las
posibles alternativas. Se ha entregado una copia de este formulario de consentimiento al sujeto.

Firma de la persona que obtiene el
consentimiento:
Nombre (impreso):

Fecha:

CERTIFICADO DEL PROFESIONAL DE LA SALUD:
Certifico que este sujeto ha dado su consentimiento.

Firma del investigador:

Nombre del investigador
(impreso):

Fecha:

Numero de teléfono de emergencia:

Sitio de investigacion:

cc: Expediente del sujeto y del profesional de la salud
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