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CONSENTIMIENTO INFORMADO GRADUAL PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS
ENZIMATICOS Y/O GENETICOS

Médico que informa

del Servicio Hospital

Teléfono

Persona a quien se informa , de
de edad, con y domicilio en calle , nam.
Delegacién o Municipio C.P.

Muestra: 1Sangre, 1 Biopsia de piel, 1 Otras

Declaro estar informado de la finalidad del estudio y, en este sentido, haber comprendido que (nombre del

paciente)

puede estar afectado o ser portador de un trastorno genético/metabdlico hereditario y que el diagndstico se
basa en los resultados de pruebas de laboratorio, que se realizan a partir de muestras biolégicas del paciente, y
de otros familiares cuando sea necesatrio.

La técnica puede fracasar por no conseguir la extraccion de DNA o por otros problemas de laboratorio que
impidan la emisién de un diagnéstico completo. En el andlisis genético, las técnicas actuales no permiten la
deteccion del 100% de las mutaciones.

Asimismo, y de acuerdo con lo establecido en la ley, se le informa de que:

El estudio se llevara a cabo por el CENTRO ,

gue constituye la comision cientifica de Y

gue esta ubicado en

A dicho centro se remitird la muestra bioldgica y en el mismo se archivaran mis datos los cuales son totalmente
confidenciales y a entero resguardo del investigador responsable.

Que las Unicas personas que tendran acceso a los resultados de los analisis seran los integrantes de los
equipos del mencionado centro de investigacion y los profesionales del servicio del hospital vinculados a la
asistencia del paciente.

Se le advierte sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados en el proceso de andlisis de la muestra, no

relacionados con la patologia de diagndéstico, y respecto a los mismos manifiesta:
1.- Querer conocerlos.

2.- No querer conocerlos.

3.- Delegar en el médico esa decision.
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Se le advierte igualmente de la implicacion que puede tener para sus familiares la informacion que se llegue a
obtener y de la conveniencia de que, en ese supuesto, sea el propio paciente (0 su representante en su caso)

quien les transmita dicha informacion.

Por Gltimo, se le comunica el compromiso de este Servicio hospitalario de suministrarle consejo genético, una
vez obtenidos y evaluados los resultados del analisis.

Doy consentimiento al Servicio de

del Hospital

para utilizar estas muestras para el proceso diagndstico.

Adicionalmente, doy consentimiento para que a la finalizacion del estudio. El
Investigador pueda utilizar

la muestra biolégica para la investigacion de la patologia cuyo diagnostico se pretende y en otras lineas de

investigacion relacionadas con aquélla.

1.-Si.
2.- No.

En caso afirmativo, se le informa de lo siguiente:
* Que la finalidad de la investigacion sera la patologia objeto de diagnéstico y otras relacionadas con esta
Gltima, y que se realizara previo informe favorable del Comité ético.

* Que los beneficios esperados de dicha investigacion consistiran en un mayor conocimiento de la enfermedad

* Que, si lo acepta, podré ser contactado con posterioridad con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras

muestras, para lo cual la forma en que prefiere ser contactado es:

1.- Lo acepto y deseo que sea por carta a mi domicilio.

2.- Lo acepto y deseo que sea por teléfono ( ).

3.- No lo acepto.

* Que el responsable de la investigacion sera

se llevara un archivo con los datos personales, pudiendo ejercitar ante el mismo los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, en los términos previstos en la Ley de proteccion de datos de caracter
personal.

» El sujeto tiene derecho a revocar este consentimiento en cualquier momento, y a decidir también la

destrucciéon o anonimizacion de la muestra.
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* Que al final de la investigacion o investigaciones autorizadas el destino de la muestra sera su destruccion o
anonimizacion.

* Que tiene derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de las muestras
donadas.

* Que existe la posibilidad de que se obtenga informacidn relativa a su salud derivada de los analisis genéticos,

en relacién a lo cual decide:

1.- Querer conocerla

2.- No querer conocerla
e Que la informacién que se obtenga puede tener implicaciones para los familiares del sujeto fuente de la
muestra, de lo que resulta la conveniencia de que sea este Ultimo (0 su representante, en su caso) quien la

transmita.

En ,a de de

Médico responsable / Paciente o persona responsable / Testigo (en su caso)
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