WINSELGRUPPE

Direccion de Enseiianza e
Investigacion

Declaracion de consentimiento para el uso de muestras y datos relacionados con la
salud en la investigacion y para la extraccion de sangre

Apellido y nombre del paciente Fecha de nacimiento

Por la presente, acepto

que mis muestras y datos relacionados con la salud y recopilados durante la atencién médica (ya sea como
paciente ambulatorio u hospitalizado) podran utilizarse con fines de investigacion

o Si O No

Entiendo

- las explicaciones sobre el uso posterior de mis muestras y datos relacionados con la salud para finesde
investigacion que se especifican en la hoja de informacién (Version 2019/2 National).

- que mis datos personales estan protegidos.

- que mis datos y muestras pueden utilizarse en proyectos nacionales e internacionales, en el sector publico
y privado.

- que los proyectos pueden incluir analisis genéticos de mis muestras con fines de investigacion.

- que puedo ser contactado nuevamente en caso de que se obtengan resultados pertinentes para mi salud.

- que mi decision es voluntaria y no afecta mi tratamiento de ninguna forma.

- que mi decision tiene una duracion ilimitada.

- que puedo revocar mi consentimiento en cualquier momento sin necesidad de justificar mi decision.

Lugar, fecha Firma del paciente, si su estado lo permite

Lugar, fecha Firma del representante legal, si corresponde
(Nombre y relacion con el paciente)

Por favor, pdngase en contacto con la persona que se indica a continuacidon o con su médico si tiene
mas preguntas o quiere recibir una copia de este formulario firmado.
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Informacion sobre el uso de muestras y datos relacionados con la salud en la
investigacion

Estimada/o paciente

Nuestra capacidad para diagnosticar y tratar enfermedades ha progresado significativamente en las ultimas
décadas. Estos avances son el resultado de una investigaciéon médica de larga data en la que médicos,
cientificos y pacientes de varias generaciones han participado de forma activa. Una parte importante de esta
investigacion se basa en los datos sobre la salud de los pacientes provenientes de su historia clinica, como los
resultados de los analisis de laboratorio, la informacién sobre la terapia del paciente o los datos sobre sus
predisposiciones genéticas. Todo material biolodgico recolectado durante una hospitalizacion y que no es
necesario para el tratamiento también es sumamente valioso para la investigacion. Estas muestras sobrantes
pueden ser, por ejemplo, muestras de sangre, orina o tejidos.

En este folleto se explica cémo los pacientes pueden contribuir a los avances de la medicina y brinda
informacion sobre la proteccion de datos y derechos en la materia. Gracias por su interés y atencion.

¢ Como puede contribuir a la investigacion?

Si selecciona «Si» al firmar la declaracion de consentimiento, permitira que sus datos clinicos y muestras
sobrantes se utilicen con fines de investigacion. Entre los datos y las muestras se incluyen aquellos recogidos
durante su hospitalizacion o que puedan recogerse en el futuro.

Su consentimiento es voluntario. Es valido de forma indefinida o hasta que lo revoque. Tiene derecho a
revocar su consentimiento en cualquier momento sin necesidad de justificar su decision. Una vez que lo haga,
sus datos y muestras no podran usarse en nuevos proyectos. Su decision no afecta el tratamiento médico de
ninguna forma.

¢ Como se protegen las muestras y los datos relacionados con la salud?

Los datos se guardan en el hospital y se protegen de conformidad con los requisitos exigidos legalmente. Solo
los funcionarios del hospital autorizados (p. e€j., los médicos) tienen acceso a sus datos y muestras sin
codificar. Las muestras se almacenan en biobancos que contienen colecciones estructuradas de muestras de
acuerdo con una serie de normas de seguridad (las regulaciones de los biobancos).

Si los datos y muestras se utilizan en un proyecto de investigacion, seran codificados o anonimizados.
Codificar implica reemplazar con un cddigo toda su informacion personal, como su hombre o fecha de
nacimiento. Un profesional externo al proyecto de investigacion se encarga de proteger la clave donde se
indica a quién corresponde cada codigo. Quienes no tengan el cédigo no podran identificarlo. Anonimizar
conlleva eliminar de forma definitiva el vinculo entre el participante y el material biolégico o los datos conexos,
por lo que no se puede volver a identificar a ningun participante.
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¢Quién puede usar las muestras y los datos relacionados con la salud?

Las muestras y los datos pueden ser utilizados por investigadores autorizados en el marco de proyectos de
investigacion dentro del hospital o en colaboracion con instituciones publicas (como otros hospitales) y
entidades privadas (como empresas farmacéuticas) en Suiza y en el extranjero. En el caso de investigaciones
en el extranjero, se debe garantizar que, como minimo, se cumple con las mismas condiciones de proteccion
de datos que en Suiza. Los proyectos pueden incluir analisis genéticos con fines de investigacion. Los
proyectos de investigacion que utilicen sus datos y muestras deberan contar con la autorizaciéon del comité de
ética pertinente.

¢ Se le informara sobre los resultados de la investigacion?

En términos generales, la investigacion realizada con sus muestras y datos no brindara ningun tipo de
informacion especifica sobre su salud. En casos excepcionales, los resultados de la investigacion pueden ser
pertinentes o significativos para su salud y pueden tomarse medidas clinicas. De ser asi, podria ser notificado.

¢Habra algun costo o beneficio econémico?

No se generan costos adicionales. La ley no autoriza la comercializacion de datos y muestras. Por lo tanto, no
se generaran beneficios econdmicos para usted ni para el hospital.

Si tiene alguna pregunta o desea obtener mas informaciéon, comuniquese con nosotros a través de la
siguiente direccion o visite nuestro sitio web.
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