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Declaracid de Helsinki de I’Associacido Medica Mundial.
B. Principis basics de tota recerca medica

13. El disseny i resultats de tots els procediments experimentals
amb subjectes humans han d’estar clarament formulats en
un protocol experimental.

Protocol que s’ha de presentar a un comite de revisio etic
especialment designat perque el consideri, comenti, orienti, |
guan escaigui, I'aprovi.

Aquest comite no ha de tenir res a veure amb I'investigador,
el patrocinador, ni cap altre tipus d’influencia indeguda. [...].
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 2. Principios y garantias de la investigacion biomédica

La realizacion de cualquier actividad de investigacion
biomédica comprendida en esta Ley estara sometida a la
observancia de las siguientes garantias:

b) Lasalud, el interésy el bienestar del ser humano que
participe en una investigacion biomedica prevaleceran por

encima del interés de la sociedad o de la ciencia.

[...]

e) La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de
iInvestigacion sobre seres humanos o su material biolégico
requerira el previo y preceptivo informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacion.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 12. Comités de Etica de la Investigacion

2. EI Comité de Etica de la Investigacion correspondiente
al centro ejercera las siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacion del investigador principal y la del
equipo investigador asi como la factibilidad del proyecto.

b) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del
proyecto de investigacion.

c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados
dimanantes del estudio.

[...]

1hUSMIB



Presentacio d’un projecte de recerca al CEIC.
Preguntes previes:

Es un projecte de recerca?

Quines son les hipotesis i els objectius?

Es un assaig clinic amb medicaments?

L'afecta la normativa de productes sanitaris?

Quins son els procediments derivats de I'estudi?
Quina informacio cal donar al pacient?

Com l'afecta la normativa sobre proteccio de dades?
Com l'afecta la normativa sobre mostres biologiques?
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Es un projecte de recerca?




Informe Belmont
A. Limits entre practica i investigacio

m La distincio entre practica és borrosa [...].

m [...] L'objectiu de la practica medica és oferir un diagnostic, un
tractament preventiu o una terapia a individus concrets.

m Com a contrast, el terme "investigacio" denota una activitat
destinada a comprovar una hipotesi que permet treure
conclusions i, en consequencia, contribueixi a obtenir un
coneixement generalitzable [...]
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Que és larecerca?

m La recerca s’ha definit com un procés
sistematic, organitzat | objectiu, destinat a
donar una resposta a un problema no resolt

Argimon Pallas JM, Jiménez Vila J, eds.
Metodos de investigacion aplicados a la atencion primaria.
Barcelona: Doyma, 1991
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Caracteristiques d’una recerca

Organitzada | Tots els membres de I'equip investigador han
d’aplicar les mateixes definicions i criteris a
tots els participants

Objectiva Les conclusions es basen en fets mesurats |
observats

Sistematica | A partir d’'una hipotesi es recullen dades |
s’obtenen conclusions que aportaran nous
coneixements o modificaran els previs
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Es un projecte de recerca?

Un protocol assistencial (diagnostic o terapeutic)
sense una voluntat explicita d’aportar
coneixement cientific nou no es cap projecte de
recerca.

Quan es vol coneixer els efectes d’'aplicar un
protocol assistencial, cal dissenyar un projecte
de recerca per a descriure aquests efectes.
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Quines son les hipotesis |
els objectius de I’estudi?




Objectius i hipotesis

Una hipotesi de recerca és un avenc d’'una solucio a
un problema; és una resposta temptativa o explicacio
provisional.

Tot projecte de recerca parteix d’'una o mes hipotesis,
son el primum movens de I'estudi.

Els objectius d’un estudi son les accions concretes a
desenvolupar en I'estudi (per tal de posar a prova la o
les hipotesis).

Els objectius han d’ésser clars, concrets i factibles.
S’han d’expressar en termes mesurables | operatius.
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Es un assaig clinic
amb medicaments?




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 3. Definiciones

Estudio observacional:

Estudio realizado sobre individuos respecto de los
cuales no se modifica el tratamiento o intervencion
a gque pudieran estar sometidos ni se les prescribe
cualquier otra pauta que pudiera afectar a su
Integridad personal.

[...]
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RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.
Articulo 2. Definiciones

Ensayo clinico

Toda investigacion efectuada en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacologicos
y/o demas efectos farmacodinamicos, y/o de detectar las
reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion de uno o varios
medicamentos en investigacion con el fin de determinar su
seguridad y/o su eficacia.
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RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.
Articulo 2. Definiciones

Medicamento en investigacion

Forma farmaceutica de una sustancia activa o placebo que se
investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico,
incluidos los productos con autorizacion de comercializacion
cuando se utilicen o combinen (en la formulacion o en el envase)
de forma diferente a la autorizada,

0 cuando se utilicen para tratar una indicacion no autorizada,

0 para obtener mas informacion sobre un uso autorizado
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RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.
Articulo 2. Definiciones

Estudio observacional

Estudio en el que los medicamentos se prescriben de la
manera habitual, de acuerdo con las condiciones normales de
la practica clinica (aquellas establecidas en la autorizacion de
comercializacion). La asignacion de un paciente a una
estrategia terapéutica concreta no estara decidida de
antemano por un protocolo de ensayo, sino que estara
determinada por la practica habitual de la medicina, [...].

1hUSMIB



RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos.
Art. 8. Del seguro u otra garantia financiera de los sujetos del ensayo

1. Solo podra realizarse un ensayo clinico con medicamentos en
investigacion si, previamente,

se ha concertado un seguro u otra garantia financiera
gue cubra los danos y perjuicios

gue como consecuencia del ensayo puedan resultar para la
persona en gue hubiera de realizarse,

salvo que el ensayo se refiera Unicamente a medicamentos
autorizados en Espaia,su utilizacion en el ensayo se ajuste a
las condiciones de uso autorizadas [...].
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Es un assaig clinic amb medicaments?

Qualsevol estudi en que un o més medicaments
m s'utilitzin o es combinin de forma diferent a I'autoritzada,
m O s'utilitzin per a una indicacio no autoritzada,

és un assaig clinic, 1 ha de satisfer tots els requisits
d’aquest tipus d’estudis:

Autoritzacio per I'administracio sanitaria
Asseguranca especifica
Aprovacio pel Comité Etic d’'Investigacio Clinica
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L’afecta la normativa
de productes sanitaris?




RD 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, modificat pel RD 1662/200.
Articulo 3. Definiciones

Producto sanitario

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro
articulo, [...] destinado por el fabricante a ser utilizado en seres
humanos con fines de:

1.° Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o
alivio de una enfermedad.

[...]
4.° Regulacion de la concepcion.
Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el
Interior o en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabalicos [...].
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RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.
Disposicion adicional Unica.

Ensayos clinicos con productos sanitarios

Los ensayos clinicos con productos sanitarios se
regiran por los principios recogidos en este Real
Decreto en lo que les resulte de aplicacion.
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RD 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, modificat pel RD 1662/2000.
Articulo 19. Investigaciones clinicas

La realizacion de investigaciones clinicas con productos
sanitarios se ajustara a lo dispuesto [...] sobre ensayos
clinicos con medicamentos, tal y como se recoge en la
disposicion adicional primera del citado Real Decreto.

En el caso de que las investigaciones clinicas se realicen
con productos que ostenten el marcado CE,

no les resultaran de aplicacion los apartados [...] del
presente articulo,

salvo que dichas investigaciones tengan por objeto
utilizar los productos en una indicacion diferente de la
contemplada en el procedimiento pertinente de
evaluacion de la conformidad.
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RD 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, modificat pel RD 1662/200.
Articulo 3. Definiciones

d) Finalidad prevista

La utilizacion a la que se destina el producto
sanitario segun las indicaciones proporcionadas por
el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de
utilizacion y/o el material publicitario.
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RD 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, modificat pel RD 1662/200.
Articulo 19. Investigaciones clinicas

2. Los productos destinados a investigacion clinica solo
podran ser puestos a disposicion de los facultativos si esta
investigacion cuenta con el dictamen favorable del Comité
Etico de Investigacion Clinica, [...]

3. Al menos sesenta dias antes del comienzo de las
investigaciones, el promotor lo comunicara a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios,
acompafnando la documentacion sefialada en el apartado
2.2 del anexo VIII.
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L’afecta la normativa de productes sanitaris?

Qualsevol investigacio amb
m un producte sanitari no comercialitzat,
m un producte sanitari comercialitzat que s’utilitzi amb una
finalitat diferent de la que consta en la fitxa tecnica, etiqueta
0 instruccions d’Us corresponents
ha de satisfer els requisits dels assaigs clinics amb
medicaments que els siguin d’aplicacio:
m Autoritzacio per 'administracio sanitaria
m Asseguranca especifica
= Aprovacio pel Comité Etic d’Investigacio Clinica
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Tipus i nombre de PROCEDIMENTS DERIVATS de I’estudi (No hi feu constar els
que es realitzen a pacients amb la mateixa patologia que no participen en I'estudi)

Documents d’especial rellevancia per al Comité Etic d’Investigacio Clinica
« Full d'informacio al pacient
« Full de consentiment informat
« Protocol de gestidé de mostres genétiques (si escau)

1hUSMIB
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Quins son els procediments
derivats de |I'estudi?




Quins son els procediments derivats de I'estudi?

m SOn els procediments que nomes es realitzaran
m als pacients inclosos en I'estudi
m en el context d’aquest projecte de recerca

m Quan I'objectiu del projecte és
m descriure els resultats d’'un protocol assistencial,

m Els procediments derivats de I'estudi solen ser:
e |la recollida de dades a partir de la historia clinica
e | el tractament estadistic d’aguestes dades
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Quina informacio
cal donar al pacient?




Declaracid de Helsinki de I’Associacid Medica Mundial

B. Principis basics de tota recerca medica

potencials han d’estar adequadament informats
dels objectius, metodes, [...],
els beneficis anticipats i riscos potencials de l'estudi
| les incomoditats que pot comportar.

El subjecte ha d’ésser informat del dret
a abstenir-se de participar en I'estudi o

moment | sense represalies.

22. En tota recerca amb subjectes humans, tots els subjectes

a enretirar el seu consentiment a participar en qualsevol

Després d’haver-se assegurat que el subjecte ha entes la
informacio, el metge hauria d’obtenir del pacient el seu
consentiment informat lliure, preferiblement per escrit.

1hUSMIB



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Articulo 4. Consentimiento informado y derecho a la informacion

1. Se respetara la libre autonomia de las personas que puedan
participar en una investigacion biomedica o que puedan
aportar a ella sus muestras biologicas,
para lo que sera preciso que hayan prestado previamente su
consentimiento expreso y escrito una vez recibida la
informacion adecuada.

La informacion se proporcionara por escritol...]

2. Las personas que participen en una investigacion biomeédica
podran revocar su consentimiento en cualquier momento, sin
perjuicio de las limitaciones que establece esta Ley. |[...]
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Articulo 3. Definiciones

Consentimiento:

Manifestacion de la voluntad libre y consciente
validamente emitida por una persona capaz, o
por su representante autorizado, precedida de
la informacion adecuada.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Titulo Il. Investigaciones que implican procedimientos invasivos

Articulo 13. Consentimiento

La realizacion de una investigacion sobre una persona requerira
el consentimiento expreso, especifico y escrito de aquélla,

o de su representante legal, de acuerdo con los principios
generales enunciados en el articulo 4 de esta Ley

[...]
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

1. Las personas a las que se solicite su participacion en un
proyecto de investigacion recibiran previamente la necesaria
informacion, debidamente documentada y en forma
comprensible y cuando se trate de personas con discapacidad
de forma adecuada a sus circunstancias.

Le solicitamos su participacion en este proyecto de investigacion
cuyo objetivo principal es profundizar en el conocimiento de
factores geneticos que puedan predisponer en el desarrollo de
la gue repercuten en una
disminucion de la calidad de vida de las personas afectadas.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

2. Lainformacion incluira el proposito, el plan detallado,
las molestias y los posibles riesgos
y beneficios de la investigacion.

Es posible que de su participacion en este estudio no se
obtenga un beneficio directo. Sin embargo, la identificacion de
posibles factores relacionados con la podria
beneficiar en un futuro a otros pacientes que la sufren y
contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta
enfermedad.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

Dicha informacion especificara los siguientes extremos:

a) Naturaleza, extension y duracion
de los procedimientos que se vayan a utilizar,
en particular los que afecten a la participacion del sujeto

Si decide participar, se le realizara una historia clinica y una
exploracion fisica detallada y se le extraera un tubo adicional de
sangre (15 cc).

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

b) Procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos
disponibles.

c) Medidas para responder a acontecimientos adversos en lo
gue concierne a los sujetos que participan en la
investigacion.

La toma de muestras de sangre le puede provocar una
sensacion de ardor en el punto en el que se introduce la aguja
en la piel y ocasionar un pequeno hematoma o una leve
iInfeccion que desaparece en pocos dias. Mas raramente puede
aparecer mareo en el momento de la extraccion de sangre.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la
confidencialidad de los datos personales
de acuerdo con las exigencias previstas en la legislacion
sobre proteccion de datos de caracter personal.

e) Medidas para acceder, en los términos previstos en el
articulo 4.5, a la informacion relevante para el sujeto, que
surjan de la investigacion o de los resultados totales.

Si decide participar en el estudio, es posible que en el analisis de sus
muestras biologicas se obtenga informacion relevante para su salud o
la de su familia. De acuerdo con la legislacion vigente, tiene derecho
a ser informado de los datos genéticos que se obtengan en el curso
del estudio. Esta informacion se le comunicara si lo desea; en el caso
de que prefiera no ser informado, su decision se respetara.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

f)  Medidas para asegurar una compensacion adecuada en
caso de que el sujeto sufra algun dafo.

g) Identidad del profesional responsable de la investigacion.

En este estudio participan los servicios de
del Hospital y Sse estima que participaran un
total de pacientes entre todos los hospitales.

Si necesita mas informacion sobre este estudio puede contactar con
el investigador responsable, el/la Dr./a.
del Departamento de Tel.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

h)  Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales,
de los resultados de la investigacion.

) Fuente de financiacion del proyecto de investigacion.

En el caso de que no se conozcan estos extremos existira
el compromiso explicito de completar la informacion
cuando los datos estén disponibles.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

4. Ademas, las personas a las que se solicite su participacion
en una investigacion seran informadas [...], especificamente,
de su derecho a rehusar el consentimiento o a retirarlo en
cualquier momento sin gque pueda verse afectado por tal
motivo su derecho a la asistencia sanitaria.

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria, y si decide
no participar recibira todos los cuidados médicos que necesite y

la relacion con el equipo médico que le atiende no se vera
afectada.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Consentiment informat en estudis observacionals

m ES considera necessari obtenir-lo per escrit

m Quan sigui necessaria la participacio activa d’humans

m | pugui produir-los riscos minims o algun tipus d’'incomoditat
m Es considera risc minim el que comporta

m Una molestia fisica i psiquica petita

m Un risc de dany que no és superior al de I'activitat habitual
m El consentiment exclusivament verbal es podria obtenir quan:

m Hi hagi riscos inferiors al minim

m La informacio sigui facilment comprensible per la persona
objecte d’investigacio

Font: Tormo Diaz MJ, Dal-Ré R, Pérez Albarracin G.
Etica e investigacion epidemioldgica: principios, aplicaciones y casos practicos. IIIUSMi B
Murcia: Sociedad Espafiola de Epidemiologia, 1998



Quina informacio cal donar al pacient?

m El consentiment informat per escrit €s un requisit legal en
m Assaigs clinics amb medicaments,
m Projectes que impliquin procediments invasius
m Projectes en que utilitzin mostres biologiques
m Abans de sol-licitar el consentiment, cal informar el pacient per
escrit sobre tots els procediments derivats de I'estudi
m Exploracions, recollida d’informacio, etc..
m Els fulls d'informacié i de consentiment informat han de tenir
I'aprovacié del Comité Etic d’'Investigacié Clinica
m Cal redactar-lo des del punt de vista del pacient
m La decisio de no sol-licitar consentiment informat per escrit en
un estudi s’ha de sotmetre a valoracio per aguest Comite
m El consentiment verbal hauria de constar en la Historia Clinica

1hUSMIB



Com |'afecta la normativa sobre
proteccio de dades personals?




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Art. 5. Proteccion de datos personales
y garantias de confidencialidad

1. Se garantizara la proteccion de la intimidad personal y el
tratamiento confidencial de los datos personales gue resulten
de la actividad de investigacion biomédica, conforme a lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Las mismas garantias seran de aplicacion a las muestras
bioldgicas que sean fuente de informacion de caracter
personal.

2. Lacesion de datos de caracter personal
a terceros ajenos a la actuacion médico-asistencial o
a una investigacion biomedica,
requerira el consentimiento expreso y escrito del interesado.

[...].
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Com I’afecta la normativa sobre proteccio de dades?

S’utilitzaran dades de tipus personal?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?
Cal un consentiment explicit del pacient?

Es preveu cedir les dades a tercers?

1hUSMIB



Com |'afecta la normativa sobre proteccio de dades?

m S'utilitzaran dades de tipus personal?

m Cal un consentiment explicit del pacient?

m Quina informacio previa ha de tenir el pacient?
m Es preveu cedir les dades a tercers?

thUSMIB



Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Articulo 3. Definiciones

a) Datos de caracter personal:

Cualquier informacion concerniente a personas fisicas
identificadas o identificables.

b) Fichero:

Todo conjunto organizado de datos de caracter personal,
cualquiera que fuere la forma o modalidad de su creacion,
almacenamiento, organizacion y acceso.

[...]

1hUSMIB



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 3. Definiciones

Llei Investigacid Biomedica Lllae' Organica
rot. Dades
Dato codficado o | no asociado a una persona identificada o
reversiblemente | identificable
disociado por haberse sustituido o desligado la Dades
informacién que identifica a esta persona personals
utilizando un cédigo que permita la
operacioén inversa
Dato dato que no puede asociarse a una
anonimizado o persona identificada o identificable
irreversiblemente por haberse destruido el nexo con toda
disociado informacién que identifique al sujeto, o Dades no
porgue exige un esfuerzo no razonable [...] | Personals
Dato anonimo registrado sin un nexo con una persona
identificable

1hUSMIB



Com |'afecta la normativa sobre proteccio de dades?

m S'utilitzaran dades de tipus personal?

m Quinainformacio previa ha de tenir el pacient?
m Cal un consentiment explicit del pacient?

m Es preveu cedir les dades a tercers?

thUSMIB



Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Articulo 5. Derecho de informacidn en la recogida de datos

1.

Los interesados a los que se soliciten datos personales
deberan ser previamente informados de modo expreso,
preciso e inequivoco:

a)

b)
C)

d)

De la existencia de un fichero o tratamiento de datos de
caracter personal, de la finalidad de la recogida de éstos y
de los destinatarios de la informacion.

De las consecuencias de la obtencion de los datos o de la
negativa a suministrarlos.

De la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion.

De la identidad y direccion del responsable del tratamiento o,
en su caso, de su representante.

1hUSMIB



Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Articulo 4. Calidad de los datos

1. Los datos de caracter personal sélo se podran recoger para su
tratamiento, asi como someterlos a dicho tratamiento, cuando sean
adecuados, pertinentes y no excesivos en relacion con el ambito y
las finalidades determinadas, explicitas y legitimas para las que se
hayan obtenido.

2. Los datos de caracter personal objeto de tratamiento no podran
usarse para finalidades incompatibles con aquellas para las que los
datos hubieran sido recogidos.

No se considerara incompatible el tratamiento posterior de éstos con
fines historicos, estadisticos o cientificos.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

Dicha informacion especificara los siguientes extremos:

a) Naturaleza, extension y duracion de los procedimientos que se vayan
a utilizar, en particular los que afecten a la participacion del sujeto

De acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, los datos personales que se obtengan seran
los necesarios para cubrir los fines del estudio.

En ninguno de los informes del estudio aparecera su nombre, y
su identidad no sera revelada a persona alguna salvo para
cumplir con los fines del estudio, y en el caso de urgencia médica
0 requerimiento legal.

Font: Dal - Re R, et al. Med Clin (Barc). 2001; 117: 751-756 IIIUSMI B



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la
confidencialidad de los datos personales
de acuerdo con las exigencias previstas en la legislacion sobre
proteccion de datos de caracter personal.

Cualquier informacion de caracter personal que pueda ser
identificable sera conservada por metodos informaticos en
condiciones de seguridad por , 0 pOr una institucion
designada por ella.

El acceso a dicha informacion quedara restringido al personal de
, desighado al efecto o a otro personal autorizado
gue estara obligado a mantener la confidencialidad de la
informacion.

Font: Dal - Re R, et al. Med Clin (Barc). 2001; 117: 751-756 ‘IIIUSMI B



Com |'afecta la normativa sobre proteccio de dades?

m S'utilitzaran dades de tipus personal?

m Quina informacio previa ha de tenir el pacient?
m Cal un consentiment explicit del pacient?

m Es preveu cedir les dades a tercers?

thUSMIB



Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Articulo 7. Datos especialmente protegidos

2. Los datos de caracter personal que hagan referencia al origen
racial, a la salud y a la vida sexual solo podran ser recabados,
tratados y cedidos cuando, por razones de interés general, asi lo
disponga una Ley o el afectado consienta expresamente.

6. No obstante lo dispuesto en los apartados anteriores, podran ser
objeto de tratamiento los datos de caracter personal a que se
refieren los apartados 2 y 3 de este articulo, cuando dicho
tratamiento resulte necesario para
la prevencion o para el diagndstico medicos,
la prestacion de asistencia sanitaria o tratamientos medicos
0 la gestion de servicios sanitarios,
siempre que dicho tratamiento de datos se realice por un
profesional sanitario sujeto al secreto profesional [...].
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Art. 5. Proteccion de datos personales
y garantias de confidencialidad

2. La cesion de datos de caracter personal
a terceros ajenos a la actuacion medico-asistencial
0
a una investigacion biomédica,
requerira el consentimiento expreso y escrito del
Interesado. [...].
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Com |'afecta la normativa sobre proteccio de dades?

m S'utilitzaran dades de tipus personal?

m Cal un consentiment explicit del pacient?

m Quina informacio previa ha de tenir el pacient?
m Es preveu cedir les dades a tercers?
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Ley Orgéanica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal.
Articulo 11. Comunicacion de Datos

1. Los datos de caracter personal objeto del tratamiento
solo podran ser comunicados a un tercero para el
cumplimiento de fines directamente relacionados con las
funciones legitimas del cedente y del cesionario
con el previo consentimiento del interesado.
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Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Articulo 44. Tipos de infracciones

4.  Son infracciones muy graves:
a) Larecogida de datos en forma engafiosa y fraudulenta.

b) Lacomunicacion o cesion de los datos de caracter personal,
fuera de los casos en que estén permitidas.

c) Recabary tratar los datos de caracter personal a los que se
refiere el apartado 2 del articulo 7
cuando no medie el consentimiento expreso del afectado;
recabar y tratar los datos referidos en el apartado 3 del articulo 7
cuando no lo disponga una ley o el afectado no haya consentido
expresamente, o
violentar la prohibicion contenida en el apartado 4 del articulo 7.

d L.l
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Art 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la
confidencialidad de los datos personales
de acuerdo con las exigencias previstas en la legislacion sobre
proteccion de datos de caracter personal.

Sus datos podran ser transferidos a otros paises, garantizando
la proteccion de la informacion incluso en aquellos paises cuya
legislacion es menos restrictiva que la espafola.

De acuerdo con la ley vigente, usted tiene derecho al acceso de
sus datos personales; asimismo, y si esta justificado, tiene
derecho a su rectificacion y cancelacion. Si asi lo desea, debera
solicitarlo al médico que le atiende en este estudio.

Font: Dal - Re R, et al. Med Clin (Barc). 2001; 117: 751-756 ‘IIIUSMI B



Com l’afecta la normativa de proteccio de dades?

m La Llei de Proteccid de Dades personals afecta tots els fitxers
amb dades identificades o identificables (codificades)

m Les dades sobre la salut son especialment protegides

m L’obligacio d’'informar el pacient sobre els procediments de
I'estudi també afecta el tractament de les dades personals

m La cessio de dades personals a una investigacio biomedica
requereix el consentiment inequivoc de I'afectat

m El compromis de proteccio de les dades personals ha de
constar en el full d'informacio al pacient

m El tractament de les dades en un context medico-assistencial
pot ser una excepcio al requisit de consentiment explicit
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Com I’afecta la normativa
sobre mostres biologiques?




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Articulo 8. Trazabilidad y seguridad

Debera garantizarse la trazabilidad de las células, tejidos
y cualquier material biolégico de origen humano,

para asegurar las normas de calidad y seguridad,
respetando el deber de confidencialidad y

lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

[...].
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Com l’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres biologiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?

Quan s’obté el consentiment per a I'estudi?

Per a quina finalitat consenteix el pacient?

Es preveu conservar les mostres per a altres estudis?
Les mostres es van obtenir abans de juliol de 20077
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Com I’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres bioldogiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?

Quan s’obté el consentiment per a I'estudi?

Per a quina finalitat consenteix el pacient?

EsS preveu conservar les mostres per a altres estudis?
Les mostres es van obtenir abans de juliol de 20077




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Articulo 3. Definiciones

«Muestra biologicax:

cualquier material bioldgico de origen humano
susceptible de conservacion y que pueda albergar
iInformacion sobre la dotacion genética caracteristica
de una persona.

«Muestra bioldgica no identificable o andnima:

muestra recogida sin un nexo con una persona
identificada o identificable de la que,
consiguientemente, no se conoce la procedenciay es
Imposible trazar el origen.
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Com I’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres biologiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?

Per a quina finalitat s’obtenen les mostres?

Quan s’obté el consentiment per a I'estudi?

EsS preveu conservar les mostres per a altres estudis?
Quan s’obtenen les mostres?




Classificacio dels tipus de mostres i dades genetiques segons
I’Agencia Europea d’Avaluacio del Medicament (EMEA)

Vincle entre dades | Acces del Proteccié de la
EMEA LOPD | laidentitat del pacient a o .
. privacitat del subjecte
participant resultats
Identificades | Dades Si, directe Possible Similar a la de qualsevol
personals altra dada de la historia
clinica
Codificades Si, indirectament Possible L’habitual en
. simples (a través del codi) investigacio clinica.
. dobles La codificacié doble
ofereix major proteccid
Dissociades | Dades no | No, s’ha eliminat el | No és Les dades no poden ser
(anonimitzades) | personals | codi que uneix les | possible vinculades al pacient
dades al participant
Anonimes No, mai no ha No és Completa
existit possible

Font: Julio Rodriguez-Vilanueva et al. Med Clin (Barc). 2003;120:101-7 thSMI B




Com I’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres biologiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?
Quan s’obté el consentiment per a I'estudi?

Per a quina finalitat consenteix el pacient?

EsS preveu conservar les mostres per a altres estudis?
Les mostres es van obtenir abans de juliol de 20077




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 59. Informacidn previa a la utilizacion de la muestra biologica.

2. En el caso de utilizacion de muestras que vayan a
ser anonimizadas, el sujeto fuente recibira la
informacion contenida en los apartados a), b), ¢) y d)
de este articulo:

a) Finalidad de la investigacion o linea de investigacion
para la cual consiente.

b) Beneficios esperados.

c) Posibles inconvenientes vinculados con la donacion y
obtencién de la muestra, [...].

d) Identidad del responsable de la investigacion.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 59. Informacidn previa a la utilizacion de la muestra biologica.

1. Sin perjuicio de lo previsto en la legislacion, [...] antes de emitir el

consentimiento para la utilizacion de una muestra bioldgica con fines de
investigacion biomeédica que no vaya a ser sometida a un proceso de
anonimizacion, el sujeto fuente recibira la siguiente informacion por escrito:

a)
b)
C)

d)

Finalidad de la investigacion [...].
Beneficios esperados.

Posibles inconvenientes vinculados con la donacion y obtencion de la
muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad
con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras muestras.

ldentidad del responsable de la investigacion.

Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos, incluida la
posibilidad de la destruccion o de la anonimizacion de la muestra y de
gue tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las

Investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 59. Informacion previa a la utilizacion de la muestra biologica.

f) Lugar de realizacion del andlisis y destino de la muestra al término de
la investigacion: disociacion, destruccion, u otras investigaciones, y
gue en su caso, comportara a su vez el cumplimiento de los
requerimientos previstos en esta Ley. En el caso de que estos
extremos no se conozcan en el momento, se establecera el
compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca.

g) Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del
analisis de las muestras donadas.

h) Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida, indicando la
identidad de las personas que tendran acceso a los datos de caracter
personal del sujeto fuente.

1) Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion
relativa a su salud derivada de los analisis genéticos que se realicen
sobre su muestra biologica, asi como sobre su facultad de tomar una
posicion en relacion con su comunicacion.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 59. Informacidn previa a la utilizacion de la muestra biologica.

j) Advertencia de la implicacion de la informacion que se pudiera
obtener para sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en
Su caso, transmita dicha informacion a aquéllos.

k) Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para
lo que podra solicitarsele informacion sobre el modo de hacerlo.

Si decide participar en el estudio, es posible que en el analisis de sus
muestras biologicas se obtenga informacion relevante para su salud o
la de su familia. De acuerdo con la legislacion vigente, tiene derecho a
ser informado de los datos genéticos que se obtengan en el curso del
estudio. Esta informacion se le comunicara si lo desea; en el caso de
gue prefiera no ser informado, su decision se respetara.
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Com I’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres biologiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?

Quan s’obté el consentiment per a l’estudi?

Per a quina finalitat consenteix el pacient?

Es preveu conservar les mostres per a altres estudis?
Les mostres es van obtenir abans de juliol de 2007?




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 60. Consentimiento sobre la utilizacion de la muestra biologica

1. El consentimiento sobre la utilizacion de la muestra
biolégica se otorgara,
bien en el acto de obtencion de la muestra,
bien con posterioridad,
de forma especifica para una investigacion concreta.

1hUSMIB



Com I’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres biologiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?

Quan s’obté el consentiment per a I'estudi?

Per a quina finalitat consenteix el pacient?

EsS preveu conservar les mostres per a altres estudis?
Les mostres es van obtenir abans de juliol de 20077




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Articulo 58. Obtencion de las muestras.

[...]

La obtencion de muestras bioldgicas con fines de
investigacion biomeédica podra realizarse

unicamente cuando se haya obtenido previamente el
consentimiento escrito del sujeto fuente y

previa informacion de las consecuencias y los riesgos
gue pueda suponer tal obtencion para su salud.

Dicho consentimiento sera revocable.
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Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica.
Articulo 58. Obtencion de las muestras.

2. El consentimiento del sujeto fuente sera siempre necesario
cuando se pretendan utilizar con fines de investigacion biomedica
muestras bioldgicas que hayan sido obtenidas con una finalidad
distinta, se proceda o0 no a su anonimizacion.

No obstante lo anterior,

de forma excepcional podran tratarse muestras codificadas o
identificadas con fines de investigacion biomeédica

sin el consentimiento del sujeto fuente,

cuando la obtencion de dicho consentimiento no sea posible o
represente un esfuerzo no razonable [...].

En estos casos se exigira el )

dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion
correspondiente [...].
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Com I’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres biologiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?
Quan s’obté el consentiment per a I'estudi?
Per a quina finalitat consenteix el pacient?

Es preveu conservar les mostres per a altres
estudis?

Les mostres es van obtenir abans de juliol de 2007?




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 60. Consentimiento sobre la utilizacion de la muestra biologica

2. El consentimiento especifico podra prever
el empleo de la muestra para otras lineas de investigacion
relacionadas con la inicialmente propuesta,
incluidas las realizadas por terceros.
Si no fuera este el caso, se solicitara al sujeto fuente que
otorgue, si lo estima procedente, un nuevo consentimiento.

Le pedimos su consentimiento para que autorice al investigador a
almacenar su muestra para realizar otros estudios genéticos
relacionados con esta enfermedad. Si autoriza que el material
biologico obtenido se utilice en estas investigaciones, sus datos se
mantendran codificados a fin de garantizar la confidencialidad en su
utilizacion, tal como preve la legislacion vigente.

Su muestra solo se utilizara en proyectos de investigacion aprobados
por el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Articulo 61. Conservacion y destruccion de las muestras.

1. En el caso de que la muestra sea conservada,
el sujeto fuente sera informado por escrito de las condiciones de
conservacion, objetivos, usos futuros, cesion a terceros y
condiciones para poder retirarlas o pedir su destruccion [...].

Finalizado el estudio, las muestras pueden ser destruidas o cedidas a
la institucion y almacenadas para ser utilizadas en investigaciones
ulteriores. Si acepta autorizar este almacenaje se eliminaran de la
muestra todos los vinculos con su identidad antes de guardarla, y no
sera posible llegar a conocerla.

Su muestra solo se utilizara en proyectos aprobados por el Comité de
Etica de la Investigacion del Hospital.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.



Com I’afecta la normativa sobre mostres biologiques?

Es un estudi amb mostres biologiques?

Quin tipus de mostres s’utilitzaran?

Quina informacio previa ha de tenir el pacient?

Quan s’obté el consentiment per a I'estudi?

Per a quina finalitat consenteix el pacient?

ES preveu conservar les mostres per a altres estudis?

Les mostres es van obtenir abans de juliol de
20077




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Disposicion transitoria segunda.
Muestras almacenadas con anterioridad.

Las muestras bioldgicas
obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley
podran ser tratadas con fines de investigacion biomédica

m cuando el sujeto fuente haya dado su consentimiento o

m cuando las muestras hayan sido previamente anonimizadas.

No obstante,
podran tratarse muestras codificadas o identificadas con fines de
investigacion biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente,

m cuando la obtencion de dicho consentimiento represente un
esfuerzo no razonable [..], o

m NO sea posible porque el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera
ilocalizable.

En estos casos se exigira el dictamen favorable del Comite de
Etica de la Investigacion correspondiente.
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Com |'afecta la normativa sobre mostres biologiques?

m Sien el projecte s’utilitzen o es conserven mostres amb
informacio sobre la dotacio genetica d’'una persona, queda
dins I'ambit de la normativa sobre mostres biologiques

m Siles mostres son identificables (codificades), el projecte de
recerca ha de complir mes requisits que si sOn anonimes o
dissociades (anonimitzades)

m Lainformacio previa al pacient ha d’incloure aspectes especifics
m Cal el consentiment explicit del pacient per a:

m  Obtenir una mostra biologica per a una investigacio biomedica.

m Utilitzar en recerca una mostra obtinguda per a una altra finalitat
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Com |'afecta la normativa sobre mostres biologiques?

® Quan les mostres es conservin per a estudis futurs, el
pacient ha de rebre informacio sobre:
m Les condicions de conservacio
m Dret a revocar el consentiment
m Els requisits dels estudis en que podrien utilizar-se
(que han d’incloure I'aprovacio per un CEIC)

m En casos excepcionals, una mostra obtinguda per a
una altra finalitat | codificada es pot utilitzar per a
Investigacio sense el consentiment del subjecte font

m En aquests casos s’exigeix un informe favorable del CEIC

1hUSMIB



Quina informacio cal donar al pacient?

El ADN es un elemento que esta presente en todas sus células,
porgue lo ha recibido de sus padres y lleva un cédigo en forma de
“genes” que determina sus caracteristicas fisicas personales, como el
color de ojos, de piel, etc. Las diferencias entre unas personas y otras
nos pueden ayudar a explicar por qué algunas desarrollan unas
enfermedades y otras no.

Font: Problemes etics en 'emmagatzematge i la utilitzacid de mostres biologiques. IIIUSMl B
Barcelona: Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, 2004.
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