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Nuestro grupo adelanta la creacidn del banco de muestras bioldgicas, ubicado en la Universidad en la Facultad de
farmacia, edificio 450, laboratorio 317 y a cargo del grupo de investigacion de Reumatologia de la Universidad
Nacional que esta adscrita al programa de Medicina Interna de la Facultad de Medicina. Nuestro grupo, ademas de la
asistencia a los pacientes, realiza investigacion biomédica. La finalidad de esta investigacidn es progresar en el
conocimiento de las enfermedades y en su prevencion, diagndstico, prondstico y tratamiento. Esta investigacion
biomédica requiere recoger datos clinicos y muestras bioldgicas de pacientes y donantes sanos para analizarlos y obtener
conclusiones con el objetivo de conocer mejor las enfermedades y avanzar su diagndstico y tratamiento.

Las muestras y datos clinicos obtenidos para el diagndstico o control de las enfermedades, una vez utilizadas con esta
finalidad, resultan también utiles y necesarias para la investigacion. De hecho, muchos de los avances cientificos obtenidos
en los ultimos afios en medicina son fruto de este tipo de estudios.

Solicitamos su autorizacion para incorporar al biobanco del GRUPO DE INVESTIGACION DE REUMATOLOGIA Y
ENFERMEDADES AUTOINMUNES DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA el material biolégico (muestras de
sangre) recolectadas, con el fin de que puedan ser utilizadas en la investigacidn titulada: "Niveles de interleuquina

17 en sangre periférica en pacientes con esclerosis sistémica"
Siguiendo la RESOLUCION N2 008430 DE 1993 (4 DE OCTUBRE DE 1993), por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud y de conformidad con los procedimientos contenidos en la Ley
1581 de 2012 y el Decreto 1377 de 2013, de Proteccidon de Datos Personales, le solicitamos que lea detenidamente este
documento de informacion y el consentimiento informado que se le adjunta al final para su firma, si estd de acuerdo en
participar en esta propuesta.

¢Qué es un biobanco?:

Un biobanco, o banco de muestras bioldgicas, es un establecimiento que contiene una coleccion de muestras bioldgicas, con
los respectivos datos de las personas donantes, con propodsitos diagndsticos, terapéuticos o de investigacion.

En Colombia no existe reglamentacion especifica para biobancos destinados a almacenar y distribuir muestras para
investigacion. Existen normas que regulan los bancos de sangre, los aspectos éticos y legales de las investigaciones en seres
humanos, derecho a la privacidad y el consentimiento informado, que pueden aplicarse al establecimiento e implementacion
de los biobancos en nuestro pais.

Muestras bioldgicas e informacidon asociada:

Se guardard y dispondrd del material bioldgico que se le extraiga durante el proceso de investigacion o asistencial
(muestras de sangre, liquidos bioldgicos y/o tejidos), sin que este hecho le cause molestias adicionales. Las
muestras de este proceso no impedira que usted o su familia puedan usarlas, cuando sea necesario por motivos de salud,
siempre que estén disponibles. Las muestras y la informacién asociada a las mismas se custodiaran y guardaran en el
Biobanco del GRUPO DE INVESTIGACION DE REUMATOLOGIA Y ENFERMEDADES AUTOINMUNES DE LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE COLOMBIA hasta su extincion. Este biobanco es un establecimiento autorizado, sin animo de lucro,
ubicado en la Universidad Nacional de Colombia sede Bogota en la Facultad de Farmacia, edificio 450, laboratorio 317.

Este biobanco acoge colecciones organizadas de muestras bioldgicas e informacion asociada en las condiciones y garantias de
calidad y seguridad que exige la legislacion anteriormente referida y los cédigos de conducta aprobados por los Comités de
Etica. Dichas muestras y su informacién asociada quedan disponibles para los investigadores del trabajo actual.

Cualquier estudio de investigacidn para el que se solicite la utilizacion de estos datos o muestras debera disponer siempre de
la aprobacién del Comité de Etica de la Investigacion competente, que velara para que los investigadores desarrollen sus
estudios siguiendo siempre las mas estrictas normas éticas y legales. Ademads, el comité cientifico del biobanco
garantizara que los proyectos sean de excelencia cientifica.
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A partir de las muestras donadas, en los casos en que la investigacion lo requiera, se realizaran estudios genéticos, y a partir
de ellos se puede obtener informacion acerca de su salud y la de sus familiares. Siempre se actuard velando por la proteccion
de esta informacion (ver apartado de proteccion de datos y confidencialidad).

En caso de ser necesaria alguna muestra adicional, la institucidon sanitaria se podria poner en contacto con usted para
solicitarle nuevamente su colaboracién. En este caso se le informara de los motivos y se le solicitard de nuevo su

consentimiento.

Proteccion de datos y confidencialidad:

Los datos personales que se recojan seran obtenidos, tratados y almacenados cumpliendo en todo momento el deber
de confidencialidad, de acuerdo con la legislacién vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal.

La identificacion de las muestras bioldgicas del Biobanco serd sometida a un proceso de codificacién. A cada muestra se le
asigna un cddigo de identificacion, que sera el utilizado por los investigadores. Unicamente el personal autorizado por el
biobanco podra relacionar su identidad con los citados cddigos. Mediante este proceso los investigadores que soliciten
muestras al biobanco no podran conocer ninglin dato que revele su identidad. Asimismo, aunque los resultados obtenidos de
la investigacion realizada con sus muestras se publiquen en revistas cientificas, su identidad no sera facilitada. En aquellos
estudios en los que no se prevean resultados potencialmente utiles para su salud, y de acuerdo con el correspondiente
Comité de Etica, las muestras y datos podran ser anonimizadas, es decir, no habra ninguna posibilidad de volver a asociar la

muestra con su identidad.

Sus muestras y los datos clinicos asociados a las mismas, pasaran a formar parte del fichero del Biobanco. La persona
responsable de la custodia es el Director del Biobanco.

Usted podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, cancelacidn y objecién, asi como obtener informacién sobre el uso

de sus muestras y datos asociados, dirigiéndose a: Angela Patricia Rojas, M.Sc, Dr Sc.
Profesora Asociada
Departamento de Farmacia
Universidad Nacional de Colombia
Oficina 315, ext 14627

Caracter altruista de la muestra:

La donacion tiene cardcter altruista, por lo que usted no obtendra ni ahora ni en el futuro ninguin beneficio econédmico por la
misma, ni tendra derechos sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos que puedan conseguirse como
resultado de la investigacidon biomédica. Sin embargo, los conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a
partir de su muestra y de muchas otras pueden ayudar al avance médico y, por ello, a otras personas. Usted no incurrirra en
gastos, los costos de traslados al sitio de la toma de la muestra seran asumidos por el investigador.

Participacion voluntaria:

Su participacidon es totalmente voluntaria. Si firma el consentimiento informado, confirmara que desea participar.
Puede negarse a participar o retirar su consentimiento en cualquier momento posterior a la firma sin tener que explicar los
motivos y esto no repercutira negativamente en su asistencia médica, presente o futura.

Revocacion del consentimiento:

Si en un futuro usted quisiera anular su consentimiento, sus muestras bioldgicas serian destruidas y los datos asociados a
las mismas serian retirados del biobanco. Esto quiere decir que usted puede decidir si la muestra se usa solo para el estudio
actual solicitado. También podria solicitar la anonimizacidén de las muestras, en cuyo caso se eliminaria la relacidn entre sus

datos personales (que revelan su identidad) y sus muestras bioldgicas y datos clinicos asociados. Los efectos de esta
cancelacién o anonimizacién no se podrian extender a la investigacion que ya se hubiera llevado a cabo.

Si deseara anular su consentimiento, debera solicitarlo por escrito al Director del Biobanco, en la direccién anteriormente
indicada o en el momento mediante el uso de la revocacidn anotada en la hoja 5 de este texto.

Informacidn sobre los resultados de la investigacion:

En el caso de que usted lo solicite expresamente, el Biobanco podrd proporcionarle informacion acerca de cudles son las
investigaciones en que se han utilizado sus muestras y de los resultados globales de dichas investigaciones, salvo en el caso

de cancelacion o anonimizacion.
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Los métodos utilizados en investigacion Biomédica suelen ser diferentes de los aprobados para la practica clinica, por lo que
no deben de ser considerados con valor clinico para usted. Sin embargo, en el caso que estas investigaciones proporcionen
datos que pudieran ser clinica o genéticamente relevantes para usted e interesar a su salud o a la de su familia, le seran
comunicados si asi lo estima oportuno. Asimismo, podria darse el caso de obtenerse informacién relevante para su familia, le
corresponderd a usted decidir si quiere o no comunicarselo. Si Usted quiere que se le comunique dicha informacién
relevante debe consignarlo en la casilla que aparece al final de este documento.

¢Qué riesgos puede haber?:

La toma de la muestras apenas presenta riesgos. Para garantizar la seguridad del paciente, se efectuara por personal sanitario
capacitado y bajo condiciones de seguridad y de asepsia rigurosa.

Riesgos frecuentes:

En el caso de la toma de muestra sanguinea, puede producirse un minimo hematoma en la zona del pinchazo, por lo que serd
conveniente que después se realice presion sobre la zona puncionada. El resto de las muestras habitualmente recogidas
(orina) no presentan riesgos.

Riesgos infrecuentes:
En algunos pacientes, por sus caracteristicas individuales, resulta dificil extraer la muestra de sangre, por lo que tal vez sea

preciso puncionarles repetidas veces hasta obtener la muestra de sangre.

Riesgos personalizados:
Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales las cuales

solicitamos nos informe ahora:

Si después de leer detenidamente este documento desea mas informacion, por favor, no dude en preguntar. Se le
atendera con mucho gusto.
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Nombre y apellidos del paciente cC
Persona que informa CcC

Si ha comprendido la informacion que se le ha proporcionado, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener y
decide colaborar con la investigacion titulada: "Niveles de interleuquina 17 en sangre periférica en pacientes con
esclerosis sistémica"”, en los términos antes explicados, por favor, lea y firme a continuacién

El abajo firmante autoriza que las muestras de sangre obtenidas sean incorporadas en el biobanco del GRUPO DE
INVESTIGACION DE REUMATOLOGIA Y ENFERMEDADES AUTOINMUNES DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA, y que sea
cedido desde el mismo con la finalidad de llevar a cabo proyectos de investigacion biomédica, siempre que éstos cuenten con la
obligada aprobacién del Comité de Etica de Investigacion competente. Esta autorizacion la concede tras haber sido informado
verbalmente y haber leido la informacién adjunta.

Confirmo que:

1. Autorizo que el material bioldgico y su excedente y la informacién clinica asociada se utilice para investigacion en los
términos recogidos en el documento de Informacién al Paciente: Osi O NO

2. Deseo que se me comunique la informacién derivada de la investigacion que realmente sea relevante y aplicable para mi
salud o la de mi familia asi O NO Teléfono o E-mail de contacto

3. Autorizo a ser contactado en el caso de necesitar mas informacion o muestras biolégicas adicionales

O si O NO Teléfono o E-mail de contacto
PACIENTE PERSONA QUE INFORMA
Firma Firma

Lugar y Fecha
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Yo,

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

UTILIZACION DE DATOS CLINICOS Y MATERIAL BIOLOGICO PARA
INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU CONSERVACION EN UN BIOBANCO.

con CC anulo el consentimiento

dado en fecha de de 20___ y no deseo continuar, se me ha explicado y por tanto:

O SOLICITO ELIMINACION SOLO DE LA MUESTRA.

O SOLICITO ELIMINACION SOLO DE MIS DATOS PERSONALES.

La muestra quedard anonimizada irreversiblemente y podra ser utilizada en proyectos de investigacion.

O SOLICITO ELIMINACION TOTAL DE MIS DATOS Y MUESTRAS.

PACIENTE

TESTIGO

Firma

Firma

Lugar y Fecha
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