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r  e  s u m e n

Las pruebas genéticas (PG) proporcionan resultados que son para toda la vida y  que tie-

nen  implicaciones no solo para el individuo sino para la familia, debiendo ir siempre

acompañadas  de consejo genético. Una de las herramientas que contribuye a  que  las PG se

desarrollen en un entorno apropiado es el documento de  consentimiento informado (DCI).

El consentimiento informado (CI) tomado por el  facultativo que prescribe la prueba es un

medio para garantizar el acceso libre e informado y  para que la persona entienda el propó-

sito de la misma y  las implicaciones de los resultados, así como para garantizar su derecho

a  recibir el consejo genético, ya que le da la oportunidad de  hacer preguntas y  también de

manifestar su derecho a  decidir qué información quiere conocer y cuál no quiere conocer

en  cualquier momento del proceso.

En el presente trabajo se hace una reflexión sobre los principios éticos que fundamentan

la  toma del CI  para la realización de PG  y  cómo nuestra sociedad ha plasmado en forma de

regulaciones legales la protección de  los valores éticos y de la dignidad y derechos funda-

mentales de  los individuos con relación a  las PG y  a la información genética: Ley 14/2007 de

3  de julio de  Investigación Biomédica. Como conclusiones se  proponen 3 modelos de DCI:

para  la realización de PG en el contexto asistencial, con un consentimiento adicional en el

caso  de que  el laboratorio clínico desee guardar las muestras excedentes para futuros usos

en  investigación y para  un proyecto de investigación que incluya PG.
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The  informed  consent  document  for performing  genetic  tests  in  the
healthcare  environment  and  in  research  projects
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a  b s t  r  a c  t

The results obtained in genetic tests are  valid for the  whole life. They are important, not

only for the  individual, but also for the  family. Genetic counselling must be an integral part

of  the genetic testing process. An important tool that must be used in order that genetic

testing is performed properly is the informed consent document. This informed consent,

obtained by  the physician who requests the genetic tests, is a  resource to ensure that the

individual voluntarily agrees and understands their purposes, as  well as  the consequences

of the results. It emphasises the  rights to receive genetic counselling, and gives the  oppor-

tunity to  ask  questions. It also mentions the  right to choose what information the subject

wishes or does not wish to know.

This article considers the ethical principles that justify the informed consent and

its  inclusion in legal regulations in order to protect fundamental human rights concer-

ning genetic testing and genetic information, such as Spanish law 14/2007 on Biomedical

Research. As conclusions, 3 models of informed consent are proposed: one for genetic tes-

ting for health reasons; an additional consent in cases where the  clinical laboratory wants

to store the remaining samples for future uses in biomedical research, and for clinical trials

that  including genetic tests.
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Introducción  al consentimiento  informado

La toma del consentimiento informado (CI) voluntario y com-
petente en el ámbito asistencial tiene lugar antes de llevar
a cabo una prueba invasiva y  de emprender determinadas
intervenciones sanitarias que, aunque comporten beneficios,
impliquen también riesgos potenciales o resultados inciertos
o cuando se rehúsan cuidados médicos habituales. En  este
ámbito, el CI a  veces contiene elementos para proteger a los
profesionales frente a  reclamaciones legales.

El CI es asimismo un paso indispensable para la participa-
ción en un proyecto de investigación, después de recibir infor-
mación sobre los  procedimientos y  sus beneficios y  riesgos. Su
principal objetivo ético es proteger a  la persona participante
frente a daños físicos, psicológicos y sociales (estigmatización,
exclusión social). Vale la pena recordar en este sentido que la
declaración de Helsinki (1964/1975/2000) remarca que las con-
sideraciones sobre el bienestar de los  individuos participantes
deben prevalecer sobre cualquier interés o beneficio colectivo
de la sociedad o de la ciencia. El consentimiento informado es
además una garantía para promover la confianza del público
en la investigación y en los investigadores.

Son elementos fundamentales de  la toma del CI:

a) El documento de consentimiento informado (DCI).
b) Quién toma el consentimiento y  cómo lo  obtiene,

incluyendo el proceso de información; la forma de comu-
nicación, cuidando el lenguaje médico científico y siendo
culturalmente sensible; evitando la coerción; tomándose
el tiempo necesario para la verificación de que se ha com-
prendido la información y el alcance del consentimiento.

c) Cómo y  quién asume la responsabilidad en el  caso de
personas que no tienen capacidad para consentir adecua-
damente.

d) Cómo se registra y archiva el DCI.

Naturalmente el DCI y  el proceso de toma de consenti-
miento pueden ser muy distintos cuando se realizan para
someterse a  una prueba para un  diagnóstico diferencial en el
ámbito de la  asistencia sanitaria habitual o cuando se toman
para participar en un proyecto de investigación biomédica.

Principios  éticos  que  fundamentan  el
documento  del  consentimiento  informado
para la realización  de  pruebas  genéticas

Las pruebas genéticas (PG) proporcionan resultados que son
para toda la vida, tienen implicaciones familiares y generacio-
nales y  pueden ser determinantes para la toma de decisiones
en el diagnóstico prenatal. La información genética que de
ellas se obtiene a  menudo es predictiva y  el énfasis no suele
estar en el tratamiento, es privada y compleja, suele ser grave y
comporta dilemas éticos. Puede ser identificativa y  dar lugar a
hallazgos inesperados. Aun reconociendo que la información
genética no es intrínsecamente excepcional según la con-
cepción actual de salud y  enfermedad1–4,  los  aspectos éticos
relativos a las pruebas genéticas y la información genética que
con ellas se obtiene son muy relevantes.

Haciendo una aproximación desde la perspectiva de la ética
normativa y  la fuente tradicional principialista de guía ética
en medicina, se han resumido esquemáticamente en la tabla 1
las condiciones mínimas que deben satisfacerse, con relación
a  las PG, para la observancia de los 4 principios éticos bási-
cos en biomedicina5 así  como los medios para garantizar su
cumplimiento.

El establecimiento de líneas guía, recomendaciones y
declaraciones referentes a las PG y  el consejo genético aso-
ciado a las mismas, así como las regulaciones legales son
una realidad en el ámbito internacional6.  España es uno de
los países firmantes del convenio impulsado por el Consejo
de Europa para la protección de los  derechos humanos y la
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Tabla 1 – Condiciones mínimas que deben satisfacerse, con relación a las pruebas genéticas para la observancia de los
principio éticos básicos en biomedicina

Principios éticos Condiciones para su  observancia Garantías para  cumplirlos

No-maleficencia
y beneficencia

Validez analítica de la  PG (sensibilidad,
especificidad)
Validez clínica de la  PG (valor predictivo
o discriminativo)
Utilidad clínica de la  PG (utilidad en la
atención al paciente, balance
de beneficios y  daños)

Prescripción de la PG por  un profesional cualificado que tenga en cuenta el
significado y posibles implicaciones de  los resultados, así como las necesidades
de asesoramiento genético después de la PG e  incluso antes si  es necesario,
en función  del  tipo de  prueba y circunstancias en  que  se prescribe. Garantía
de calidad del laboratorio

Autonomía Las PG no  se han de  imponer, sino que
han de ser de naturaleza voluntaria

El CI tomado por  el facultativo que  prescribe la  PG es un medio  para garantizar el
acceso libre e  informado y  para que la  persona entienda el propósito de  una PG
y el significado del resultado, así como para garantizar su  derecho a  recibir el
consejo genético ya  que  le ofrece la  oportunidad de  hacer preguntas, le da
además la  oportunidad de  manifestar su derecho a decidir qué información
quiere conocer y cuál no quiere conocer en cualquier momento del  proceso.
En el caso de  personas que no  sean  competentes para  darlo, como los menores e
incapaces, lo harán los padres o sus representantes legales, pero se les implicará
en el proceso hasta donde sus capacidades lo permitan.
Las PG en menores solo se aplicarán en  su  beneficio y cuando un menor no sea
capaz de  consentir se diferirán hasta que alcance dicha capacidad, excepto
cuando la espera pueda repercutir negativamente en  su salud o  bienestar

Equidad y
justicia

Todos los individuos han de tener un
acceso equitativo a las PG y al  consejo
genético asociado

Planificación  de  los recursos necesarios. Educación del público sobre la
disponibilidad de  los servicios de  genética y sobre el impacto de  la información
genética

Otros derechos a  proteger son el derecho a  no  saber, el  derecho a la confidencialidad de  los datos personales y especialmente de  los genéticos,
el derecho a  la no  discriminación y  el de  decidir sobre la  custodia de  las muestras y el posible uso futuro tanto de los datos como de  las muestras
en investigación biomédica.

dignidad del ser humano respecto a las aplicaciones de la
biología y de la  medicina, conocido también como Convenio de
Oviedo (1997). Más  recientemente el Consejo de Europa aprobó
el protocolo adicional a dicho convenio que hace referencia
específica a  las PG con propósitos sanitarios7.

Por coherencia con la protección de  estos derechos fun-
damentales, España promulgó la Ley 14/2007, de 3 de Julio
de Investigación Biomédica (LIB) que, entre otras cuestio-
nes importantes, establece el marco  jurídico en el que se ha
de situar la realización de análisis genéticos con cualquier
finalidad, incluida la asistencial. Recomendamos su lectura
completa, y de manera específica para el presente tema la del
Título V: Análisis genéticos, muestras biológicas y biobancos.

La LIB contempla la voluntariedad de acceso a  las PG y  su
realización bajo consentimiento informado (expreso y espe-
cífico, es decir, por escrito), la realización bajo criterios de
pertinencia, el  compromiso del consejo genético, el derecho
a la información y  el derecho a no ser informado, la adverten-
cia de las implicaciones que puede tener para sus familiares
y la conveniencia de que se les transmita la información,
la preservación de la  confidencialidad y  la protección de los
datos.

Cuando una PG se lleva a cabo como intervención sani-
taria dentro de un proceso asistencial, su validez analítica y
clínica y su utilidad clínica habrán sido previamente demos-
tradas. Cuando se realiza en el contexto de un proyecto de
investigación, estas características pueden formar parte de la
hipótesis de trabajo y  las incógnitas no se despejarán hasta
que finalice el proyecto, por lo  tanto el CI tendrá elementos
distintivos en ambos casos. En las 2 situaciones, la muestra
biológica remanente puede ser destruida al final del proceso
o ser conservada con propósito de investigaciones ulteriores y

este hecho requiere un tratamiento específico en ambos tipos
de consentimiento.

A continuación se expone brevemente: 1) qué se considera
PG y  por lo tanto requiere consentimiento informado, 2) ele-
mentos que debe contener el CI para la realización de PG en
el ámbito asistencial, 3) elementos del consentimiento para
guardar y  disponer del material biológico sobrante con pro-
pósitos de investigaciones futuras, y  4) elementos que debe
contener el CI cuando las PG forman parte de un proyecto de
investigación.

Qué  se considera  prueba  genética  y  por  lo tanto
requiere  consentimiento  informado

PG o análisis genético son los términos empleados principal-
mente para pruebas analíticas realizadas en laboratorios de
genética: citogenética, genética molecular y  genética bioquí-
mica, como parte de los servicios de genética.

El término PG es complejo y  se usa a  veces con significados
distintos, pero su definición es imprescindible cuando va a ser
objeto de legislación, recomendaciones de política sanitaria
o establecimiento de líneas guía profesionales. Debido a  ello,
definir PG era uno de los objetivos del proyecto EUROGENTEST.
En el trabajo de Pinto-Basto et al.8 se describe cómo se abordó
el tema; el resultado fue que a  pesar de que se reconoció por
amplia mayoría la necesidad de una definición de consenso, se
estimó remota la posibilidad de alcanzarla, sin embargo dos
tercios de los participantes estuvieron de acuerdo en que la
información que debía quedar cubierta por el término «prueba
genética»  sería la concerniente a  ADN, cromosomas y gené-
tica bioquímica; un 38% añadió además cualquier prueba que



d  i  a g  n p r e n a t .  2 0 1 3;2  4(2):46–56 49

proporcionase información genética inequívoca independien-
temente de su naturaleza.

La Declaración Internacional sobre Datos Genéticos Huma-
nos de la UNESCO9 define como PG «un procedimiento para
detectar la  presencia o ausencia, o cambio en un gen parti-
cular o cromosoma, incluyendo una prueba indirecta para un
producto génico u  otros metabolitos específicos que sean pri-
mariamente indicativos de un cambio genético específico»  y
como dato genético humano la «información acerca de carac-
terísticas hereditarias de los individuos obtenidas mediante
análisis de ácidos nucleicos o por otros análisis científicos».
El Protocolo Adicional a la  Convención de Derechos Huma-
nos y Biomedicina del Consejo de Europa7, concerniente a  las
pruebas genéticas con  propósitos sanitarios las define como
«análisis cromosómicos, de DNA o RNA y  análisis de otros ele-
mentos que faciliten la obtención de información equivalente
a la obtenida con los métodos anteriores».

La definición de análisis genético que da la LIB en su
Título I, artículo 3 se inspira en las anteriores: «Procedimiento
destinado a  detectar la presencia, ausencia o variantes de
uno o varios segmentos de  material genético, lo cual incluye
las pruebas indirectas para detectar un  producto génico o
un metabolito específico que sea indicativo ante todo de un
cambio genético determinado». Para una revisión de las defi-
niciones de PG en documentos europeos y  otros documentos
legales ver Varga et al.10 y Sequeiros et al.11.

La inclusión en la definición de PG del producto del gen
y de metabolitos patognomónicos, es decir de lo que consti-
tuye el ámbito de la genética bioquímica, es crucial para las
enfermedades metabólicas hereditarias porque garantiza el
asesoramiento genético en el momento adecuado y la protec-
ción de los resultados como información genética.

Las técnicas analíticas de las PG pueden emplearse para
diagnosticar o seguir alteraciones genéticas no constitu-
cionales o familiarmente heredadas, sino sobrevenidas o
circunstanciales a  nivel de  líneas celulares, tejidos, fluidos
biológicos, por ejemplo enfermedades metastáticas no fami-
liares (somáticas), o estudio de material genético de agentes
infecciosos. Por ello vale la pena remarcar que el anterior-
mente citado Protocolo Adicional a  la Convención de  Derechos
Humanos y  Biomedicina del Consejo de Europa concerniente
a las Pruebas Genéticas con Propósitos Sanitarios7 establece al
inicio del documento que «el protocolo aplica a pruebas que
se llevan a cabo con propósitos sanitarios, implicando mues-
tras biológicas de origen humano y dirigidas específicamente
a identificar las características genéticas de una persona que
son heredadas o adquiridas precozmente durante el desarro-
llo prenatal (y a  las cuales se referirá mas  adelante como «PG»),
es decir se aplica a  características constitucionales. En  la LIB
no se especifica, y aunque el conjunto del redactado tiene el
mismo  sentido que el Protocolo del Consejo de Europa, puede
haber suscitado alguna duda.

El  documento  de  consentimiento  informado
para la  realización  de pruebas  genéticas en  el
ámbito asistencial.  Elementos  que  debe
contener

La LIB especifica que el sujeto debe recibir información por
escrito sobre varios puntos: finalidad del análisis genético;

lugar de realización de la PG y  destino de la muestra bioló-
gica  al final del mismo; personas que tendrán acceso a los
resultados de los  análisis; advertencia sobre la posibilidad de
descubrimientos inesperados y su posible trascendencia, así
como su  facultad de tomar una posición en relación con reci-
bir su comunicación; advertencia de la implicación que puede
tener la información obtenida para sus familiares y  la conve-
niencia de que se le transmita; el compromiso de suministrar
consejo genético.

Cuando la PG se practica en personas que no sean capa-
ces  de dar el consentimiento (menores o personas con sus
capacidades disminuidas), lo  harán los  padres o representan-
tes legales, pero debe implicárseles en el proceso de  decisión
hasta donde sus capacidades lo  permitan. Debe tenerse en
cuenta además que solo se llevarán a  cabo si es en su propio
beneficio. Cuando, de acuerdo con la ley, un menor no tenga
capacidad de consentir, se diferirá la PG hasta que alcance
dicha capacidad, a  menos que ello fuese en detrimento de su
salud o bienestar12–15. A partir de los 12 años, es conveniente
que en el consentimiento se recoja la firma del menor, junto
a  la de sus padres o tutores.

En el caso de PG en muestras de personas falleci-
das, para esclarecer o complementar información relevante
para la salud de  un familiar vivo, el consentimiento lo otorga-
rán los  padres, o los hijos o representantes legales en función
de la situación. La necesidad del estudio de familiares de grado
de parentesco lejano suele ser excepcional y  además es difí-
cil que se hayan conservado las muestras, pero si  así fuese,
el consentimiento debería solicitarse al familiar más próximo
en el árbol genealógico.

Cuando el paciente es un feto la situación es la misma,
si bien en este caso habrá un consentimiento adicional
para la prueba invasiva que pueda comportar riesgos físicos
específicos.

Cuando la PG forme parte de un programa de  salud pública
de cribado de población, los documentos de consentimiento
formarán parte del protocolo del programa. Los cribados de
población tienen connotaciones éticas específicas16 y si  bien
no constituyen el objeto del presente artículo, vale la pena
remarcar que el programa debe ser revisado y  aprobado por un
Comité de Ética, hecho que se recoge también en nuestra LIB.

En  el caso de que el laboratorio desee guardar las muestras
remanentes para futuros usos en investigación, se firmará un
consentimiento adicional que contendrá elementos específi-
cos. Ver el siguiente apartado.

El  documento  de  consentimiento  informado
para guardar  y disponer  del  material  biológico
excedente  de  procesos  asistenciales  con
propósitos  de  investigaciones  futuras.
Elementos  que  debe  contener

Deberá contener como mínimo los elementos siguientes: las
líneas generales de investigación para las que van a  ser usadas
las muestras; que el material biológico pasará a formar parte
de las colecciones del centro de acuerdo con las condiciones
establecidas por la LIB; que las investigaciones se realizarán
en las instalaciones del centro y  en aquellas otras institucio-
nes de investigación colaboradoras; que todo investigador que
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solicite la utilización de las muestras deberá disponer de la
aprobación previa del Comité de Ética de Investigación (CEI);
que la identificación de  las muestras será codificada; que los
datos personales asociados serán siempre confidenciales y
procesados de acuerdo con la Ley Orgánica de Protección de
Datos (LOPD); que podrá ejercer sus derechos de acceso, rec-
tificación y cancelación del fichero, obtener información del
uso de las muestras y revocar el consentimiento que presta
en cualquier momento y sin necesidad de dar explicaciones;
que la cesión de muestras que realiza es gratuita y altruista,
por ello no obtendrá retribución económica alguna ni tendrá
derecho sobre posibles beneficios comerciales como resultado
de las investigaciones realizadas; que si  de la investigación
con sus muestras se obtuviesen beneficios relevantes para su
salud o la de sus familiares el CEI habilitará los medios oportu-
nos para contactar con él y  ofrecerle la posibilidad de conocer
dicha información (los datos que figuren en su historial clínico)
pero se respetará su derecho a decidir que no se le comuniquen
los resultados de la investigación en que hayan sido utilizadas
sus muestras; que si  no desea que sus muestras sobrantes
sean utilizadas para la investigación biomédica, en ningún
caso repercutirá negativamente en el cuidado asistencial que
recibirá; que tiene derecho a  saber en qué investigaciones se
han utilizado sus muestras17.  Ver también la LIB y  el Real
Decreto 17/16/2011 de 18 de noviembre.

El  consentimiento  informado  cuando  las
pruebas  genéticas  forman  parte  de un proyecto
de  investigación.  Elementos  que  debe contener

El CI en investigación se apoya en 3 principios éticos funda-
mentales: respeto por las personas (autonomía), beneficencia
y justicia distributiva. Se estableció como resultado de los
principios básicos formulados para la investigación en seres
humanos en el  Código de Nuremberg, estando también pre-
sente en la Declaración de Helsinki y  en el Informe Belmont.
Ver también las líneas guía de la CIOMS18.

Cuando el  CI  se toma para un proyecto de investigación
tanto si incluye PG como si no, debe informar de: la natura-
leza y objetivos experimentales del estudio; justificación de
la invitación a  participar y su naturaleza voluntaria; moles-
tias y riesgos si los hubiera; incertidumbre de los resultados;
posibles beneficios para otros y  para la ciencia; confidenciali-
dad de los registros; cómo contactar para preguntar sobre la
investigación y también en caso de daños; derecho a revocar
el consentimiento y  retirarse; derecho a  recibir cuidados sani-
tarios sin restricciones, incluso si se  retira; derecho a  decidir si
desea o no recibir información de los resultados que le  concier-
nan y quién, cuándo y  cómo le informará; posibilidad del uso
comercial de los  resultados de la  investigación y que el sujeto
fuente no recibirá beneficio económico si lo hubiera; publica-
ción de los datos agregados y en caso de que se identifique a
la persona, solo con su consentimiento; lugar de realización
y destino de la  muestra biológica al  final del mismo; perso-
nas que tendrán acceso a  los  resultados; garantía de que el
proyecto ha sido aprobado por un Comité de Ética. Cabría tam-
bién preguntar si  acepta que en caso de ser necesaria alguna
muestra adicional, el centro podría ponerse en contacto de
nuevo con él para solicitarle nuevamente su colaboración.

Si el proyecto conlleva la  realización de PG debe incluir ade-
más una advertencia sobre el derecho a  recibir asesoramiento
genético, la posibilidad de descubrimientos inesperados y
su posible trascendencia, así como su  facultad de tomar una
posición en relación con recibir su comunicación. Ver LIB y
Wertz et al.19.

La investigación en genética y  sus aspectos éticos requeri-
ría un artículo aparte, incluyendo además aspectos específicos
para la aplicación de las nuevas técnicas de secuenciación
masiva y  la obtención del genoma personal20–23, el presente
artículo es una llamada de atención únicamente a la inclu-
sión de PG clásicas dentro de un proyecto de investigación
genérico.

Conclusiones

En  función de las consideraciones de  los apartados anterio-
res y  el debate generado en torno al seminario «El documento
de  consentimiento informado: para pruebas genéticas con
finalidades asistenciales. Para pruebas genéticas en proyec-
tos de investigación» del XXVI Congreso de la Asociación
Española de Genética Humana (AEGH) celebrado en Murcia en
marzo de 2011, la  Comisión de Ética de la  AEGH ha elaborado
los  siguientes modelos de CI, para la realización de PG con fines
asistenciales (anexo 1),  para la retención y  uso en investiga-
ción de las muestras excedentes de los procesos asistenciales
(anexo 2) y para un proyecto de investigación que contenga PG
(anexo 3). La Junta directiva de la AEGH ha revisado y aprobado
asimismo dichos documentos.

Estos modelos se proponen como una herramienta que
puede ser útil para que las personas que prescriben y  rea-
lizan PG preparen su modelo de CI para presentarlo a la
revisión y aprobación por el Comité de Ética de su institución,
bien entendido que deberán tener en cuenta las observa-
ciones/modificaciones/cambios que dicho comité considere
oportunos. Los modelos sugeridos no tienen ninguna vali-
dez, ni deben ser usados, sin su revisión y aprobación por un
Comité de Ética competente.
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de sus modelos de CI para compartir experiencias. Se ha
tenido en cuenta, asimismo, el modelo de CI del Servicio de
Bioquímica y Genética Molecular del Hospital Clínico de Bar-
celona.

Anexo  1.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS GENETICAS DIAGNOSTICAS 

(Modelo sug erido por l a Comi sión  de Ética de l a AEGH  y aprob ado  por  su Ju nta Directi va) 

Solicita mos s u co nsen timien to  para:  

1.- Realizar pruebas genéticas de  labora torio  en  mues tra s biológicas……………… ……………………………………  cuya   
                                                                                                                                      (sa ngre / tej idos  / o tros  fluid os bioló gicos )
finalidad es diagnosticar  si está  afectado  o es  portador de  …… …………………………………. 
                                                                                                             (Ej. una  en ferm eda d meta bólica  heredit aria) 
2.- Dichas  pruebas  se rán rea lizadas  en  el  Ser vic io de……….del  Hosp ital… ………………..  

3.-  Únicamente  el  personal  sanitario  debida mente  autorizado  por  el   Hospital……….podrá  acceder   a  los   datos  
personal es y a los  resul tados  de las  prue bas  gen éticas . 

4.- El facult ati vo que  le solicita  estas prue bas  adquiere  el co mpro miso de su ministrar le inf ormaci ón ac erca d el obj eto  de 
los análisis  y facilitarle  el ases oramie nto  genético . 

5.- En las prueb as, podría ser que se enco ntrase  infor mació n no direc tament e relacio nada con el  obje to de los  anál isis  
y us ted  pue de  decidir si d esea  o n o q ue s e le c omuniqu e.  

6.- La in form ación ob teni da pu ede  ser  rele vante  tambié n para  sus  famil iares y en est e caso  le  explicare mos  el  porq ue 
de la conve nie ncia  de que la  conozc an. Es de cisió n pers onal suya informarles-algo  que no sotros le  recomendamos- 
con el  fin de que, si el los lo  desean , p ued an acudir  a un a co nsul ta esp ecial izada en gené tica dond e le  inform arán sobre  
su riesgo p ersonal y sus o pcion es d e salu d e n el  futuro .  

7.- Una vez finalizad os los  análisis,  los da tos  obte nidos  y las mues tras exce den tes  se g uardará n e n el  Servicio…….  Del 
Hospi tal……….,   por  el in terés   que pu eden  tener para  sa tisfacer   futuras  nec esida des  asis tenciales   de  ust ed  y sus  
famil iares.   Le prese ntare mos  así  mis mo  otro co nsen timien to in formado  para sab er si   otorg a  su  autorización   para   
utilizarlas con fin alidad es d e in vesti gación  biomédic a.   
( Si el  destino  de las muest ras sobra ntes  es  su  des trucc ión,  debe  modi fic arse conve nientement e el re dactado de est e 
punto)  

Si ha co mpre ndid o la  in form ación que se  le ha pro porc ionado , ha  resuel to cu alquier  dud a q ue  pudi ese tener  y otorg a su  
consen timien to  para  re alizar  las pru ebas  gené ticas  en los   términ os  antes   expl icados,   por  favor  firme  a co ntinu ación 
este con senti miento informado  en senti do afir mati vo: 

Yo…… ………… ………………………… …………… …………………………… 
(pacien te/padre  o madre  del  pacie nte/cust odio leg al d el pacie nte  ( nombre y  dos  apellid os) 

dec laro qu e he sido i nformad o que  
…………………………………………… ………………………………………… 
(nombre  de l a perso na a q uien s e le  toma la  muestra)  

podr ía est ar afec tado /a o ser  portador /a de una  alteración  genética , y que  el  dia gnóstico se basa en los res ultad os de 
las prueb as g ené ticas d e lab oratorio . 

Doy consentimiento  par a rea lizar  dichas pr uebas genéti cas en  el  Servicio  ……………del  Hospital…………… ……y 
en caso  nec esario  , en otros la bora torios desi gna dos  por el  mismo para  ayudar al  proceso  diag nós tico   

Fecha: en  ……………………., a……….de……….de 20…. 

Fir ma Fir ma
Nombre d el p aciente, p adre,  ma dre o  cust odio le gal            Prof esional aut orizado  qu e solicita  el cons enti miento                 
Sr./ Sra .                                                                                                Hospit al:……….  
DNI:…….                                                                                             Sr./Sra…… …….  
                                                                                                               DNI:………….      

El presente documento ha  sido re visado y aprobado por el Com ité  de  Ética……… …. (Ind icar el  nombre  Completo)  con  
fecha……………..       

C
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Anexo  2.

CONSENTIMIENTO PARA GUARDAR Y DISPONER DEL MATERIAL BIOLOGICO
EXCEDEN TE DE  LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA RE ALIZ AR INVEST IGACION BIOMEDICA 

(Modelo sugerido por la Comisión de Ética de la AEGH y aprobado por su Junta Directiva) 

(Si las muestras se recogen directamente para su inclusión en un Biobanco o con motivo de un Proyecto de 
Investigación específico se requieren otros modelos de Consentimiento informado) 

Solicitamos su consentimiento para guardar y disponer del material biológico excedente para realizar investigación 
biomédica, sin que este hecho le cause molestias adicionales. 

Las in vestigaciones irán  dirigidas a ……………………………………………………… 
…………………………………….( Ej. l as b ases  molecul ares d e las e nfer med ades ne urodege nera tivas  con  la fin alidad  
de co ntribuir a la  mejora d e su c onoci miento, pr evenció n y /o tra tamie nto . Es m uy im portante  el redactad o, las  mu estras  
que s e incorp oren a u na  Colecció n p ara fin es d e inves tigación  bio médica fuera d el á mbi to orga nizativo d e u n Biobanc o 
sólo po drán s er util izadas  para la  finalid ad c oncre ta qu e co nste  en el d ocumento d e co nsen timien to, s alvo n uevo  
consen timien to ex preso  del su jeto para otr a f inalidad) 

Este material  bio lógico  pasa rá a formar parte  de  las colecciones  de  mues tras  biológ icas del  Hosp ital… …………… de 
acuerdo  con l os  requisitos  d e la le y 14/ 2007 d e Inve stig ación  Biomédica  y Real Decreto  17/ 16/201 1 d e 1 8 d e 
noviembre . La  in vestigación se  realizará en  el  Hospital…………… y en  aque llas  otras  inst ituciones  de  in vestigación  
colabora doras.  Todo investiga dor q ue s olicit e la u tilizació n d e muestr as para  cual quier est udio  de investig ación  deb erá 
disponer  de la  apro bació n pre via  del  Comité  de Ética d e la I nvestig ación  del  Hospital…… para l a realizació n d el mism o.   

La ide ntificación  de  las muestr as en  las coleccio nes será codificada  (Si en  vez de  codi ficar la s muestr as,  van  a ser 
irrev ersibl emente an oni mizadas  deb e e speci ficarse . La anonimi zació n es  el proces o p or el cu al dej a de  ser p osible 
establec er por  medi os razonables  el nex o e ntre u na  muestra bi ológica  o d ato  de i nvestig ación y  el suje to al  que se  
refieren. L o mas h abit ual e n el  ámbito sa nitario es  qu e las  muestras ret eng an  un c ódigo  qu e p ermita s u tra zabilid ad y  
asociación a d atos  del  pacien te  a fin  de que  pu eda  be neficiarse  de l os resul tados  de la  inves tig ación  o d e los  progresos  
científico s) L os d atos person ale s q ue  se recoja n serán sie mpre  confid enciale s y procesado s de  acuerdo  con la  Ley 
15/1999  de Protecció n d e Datos  de  Carácter  Personal . Lo s dat os q ue  nos  proporcio ne p asara n a  form ar parte del  
fichero d e la Cole cció n y será n tra tados  y cedi dos co n las  finalida des in dicadas e n es te d ocum ento.  Podrá  ejercer sus  
derecho s de  acc eso, rect ificació n y cancela ció n d el fichero, ob ten er inform ación  sob re  el u so d e sus muestras, a sí 
como re vocar est e co nsen timien to  en cu alquier  momento  y si n nec esida d d e indicar  moti vo alg uno , dir igiéndose  al :  

Responsable de  las Colecciones del ………Hospital……………….. C/……. Nº, código  postal,  ciudad.  Tel.…  

La cesió n d e m ues tras  que us ted re aliz a es  gratui ta y al truis ta, p or ello n o o btendrá re trib ución  econ ómic a alg una  ni  
tendrá  derec hos so bre p osibles  ben efic ios co merciales c omo resul tado  de l as in vestig acion es  realiza das . 

Si d e la in vestigació n co n sus  muestras s e ob tuviera in form ación rele vante p ara su s alud  o la  de s us  familiares, el  
Comité d e Ética  de  la Inve stigaci ón h abili tará l os medios  opor tunos  para  con tactar c on  usted  y ofrec erle la p osibilidad  
de co nocer dic ha inf ormaci ón.  A ef ectos  de un event ual c ontac to s e utilizarán  los d atos  que  figure n e n su  historia  
clínica. No o bsta nte,  se resp etará  su  derech o a  decidir q ue  no s e le co muniquen los r esulta dos  de la investigaci ón  en 
los que  hayan sid o u tilizad as sus mu est ras.  Si no dese a q ue s us m ues tras  bioló gicas so brant es sea n u tiliza das  para la  
investigación  médica  en los  términ os se ñala dos, ello e n nin gún  caso s upondrá  perjuicio  alguno p ara us ted  ni  
repercuti rá n ega tivamente en  el cuid ado asis tencial q ue  usted  recibirá.  

Autor izo  la  utiliz ación  de m ateri al  biológico sobra nte  para i nvesti gación biom édica                    □ SI    □ NO  

Autor izo  ser  inform ado de los  datos r ele vantes deri vado s de la  investigación                                □ SI    □ NO  

Autorizo ser  con tactado e n el c aso de nece sitar  mas  informac ión o muestras  adicionales        □ SI    □ NO 

Fecha: en…………………………….,  a……… de………………. .de  20…. 

Firma                                                                                                                   Firm a 
Nombre del paciente, padre, madre o custodio legal                       Profesional autorizado que solicita el consentimiento 
Sr./Sra…………………………………………………….                          Sr./ Sra………………………………………………….. 
DNI……………………………..                                                                     DNI…………………………………….. 

Por f avor, pr egu nte  al p ersonal s anitario res pons able  qu e le  ha c omu nicad o est a inf ormació n so bre cu alquier  dud a q ue 
pued a te ner,  ahora  o  en el fut uro, e n relació n a  este  cons enti miento.  Asimismo, pu ede  co men tar sus  dud as co n su  
médi co o con  el  Serv icio  de…………..  que le pondrá en con tacto  con  el pe rsona l sanitario  auto rizado . 

Much as gracias  por su c olab oración.  Servicio d e……….  Hospital………..  

El presente documento ha  sido re visado y aprobado por el Com ité  de  Ética…………. (Ind icar el  nombre  Completo)  con 
fecha ……………..      
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Anexo  3.

SOLICITUD  DE CONSE NTIMIENTO I NFOR MADO  PARA  LA PAR TICIPAC ION  EN UN  PROY ECTO DE 
INVESTIGACION QUE INCLUYE PRUEBAS GENETICAS

(Modelo sugerido por la Comisión de Etica de la AEGH y aprobado por su Junta Directiva)

El docu men to debe  cons tar de  una  part e explica tiva  sob re el  proyec to más l a ho ja de  consen timien to que  
deberán ir  paginado s de manera corr elativa  (1/n,  2/n etc. n=  nº  de páginas  de l a parte ex plica tiva  + las  de l a ho ja 

de consentimiento)

Soli citud  de  Consen timien to I nformado  pa ra l a part icipac ión  en  el  Proyec to:

“............................................................................................................................ . .. ”
(tít ulo del  proyec to)

Entidad  Financ iado ra: 

1. Iden tificac ión  del I nves tigado r responsab le

Nombre
Hospit al / Cen tro ..  
Direcc ión......................... .
Teléfono ..................... .
E-mail  ................... .

2.  Hipó tes is de  traba jo, Objeto de l a i nves tigac ión  y bene ficios  que  se  espe ran  alcan zar

Desc ribir el  proye cto  en lengua je compren sible pa ra el públi co y con  el  meno r nú mero de  pa lab ras po sible

El  estud io se reali zará de  mane ra coo rdinada  con   .  ( si proced e)

Ver anexo  con l a desc ripción  de l os grupo s de inve stiga ción .

3. ¿Qué r eprese nta para usted l a participac ión  en el  prese nte proyec to?

Necesit amos  su  co labo rac ión  pa ra  recoge r  la  informac ión  nece saria pa ra  reali zar  el  estud io. La  
parti cipa ción  en   el  proye cto  con sisti rá en   las exp loracione s  clí nicas habitua les  y  la  reali zación  de  una   serie de  
determina cione s de labo ratorio:

Para  ell o ne cesit aremos  sue ro,  y ex cep ciona lmen te,  leu cocit os  (glóbu los  blan cos de   la  sang re),  o una  
pequeña biop sia de  piel.  ( se t rata ún ica men te de  un  ejemplo )

En  el  sue ro de termina remos ..,   expli car  el  uso que   se va   a da r  a  los   distintos   materiales  
biológ icos

En el  caso de  que  ne cesit emos ob tene r ADN  ne cesit aremos sang re t otal  ( se t rata so lo de  otro ejemplo) 

4.  Proced imien tos  de  ob tenc ión  de las  muestras  y riesgos  físicos  

Para ob tene r el sue ro y los leu cocit os y el ADN  cuando  sea  ne cesario se ha rá la misma pun ción  veno sa que  
se  realiza  en  cua lqu ier análi sis de  sang re convenc iona l.  Bajo  circuns tanc ias  no rmales   los   riesgos   inc luyen  lige ra 
molestia o he matoma (acumulo de  sang re bajo la piel) en  el pun to de  la pun ción  y muy  raramen te, la formación  de  un  
pequeño  coágu lo  o  hincha zón  de   la vena   y  tejido s que   la  rodean ,  sang rado  ex cesivo ,  infecc ione s  (un  lige ro  riesgo  
asociado  a cada  ve z que  se rompe l a piel)  

La biop sia de  piel se soli cit ará ex cep ciona lmen te, Solo necesit amos una  pequeña  mues tra de  piel ( 3 mm 2 
de supe rfi cie y 1 mm  de  profund idad  ), que  será cultivada  pa ra ob tene r fi brob lastos , al ser tan  pequeña  no  requ iere 
puntos de  sutura , solo protecc ión  pa ra evit ar infecc ione s.   No se emplean  ane stésicos po rque  inh ibirían  el crecimien to, 
pero al ser tan  supe rfi cial la sen sación  de  do lor es simil ar la de  un  pellizc o fue rte. Una  ve z ob ten ido s los cultivo s, no  
serán  necesa rias  nuevas  tomas  de  mues tra po rque  los fi brob las tos , deb ida men te acond icionado s pueden  man tene rse  
vivos indefi nida men te.   (es un  ejemplo)

Le ped imos su con senti mien to pa ra ex trae r una  mue stra de  sang re de  3 ml.y hace r una  biops ia de  piel si  
procede  (segu imos  con  el ejemplo, en  cua lqu ier caso ha y que  desc ribir l os riesgo s) 
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Las muestras serán procesadas en los centros que participan en la investigación .. (Nombres de l os Cen tros)

5.  Grado  de iden tificac ión  de las  muestras  y des tino  final de las  mismas

Las mue stras no  estarán  asociada s a su identidad , se les ad jud icará un  cód igo  al que  solo accede rán  los 
investigado res  de l  proyec to.  (Si po r  el con trario, en   el  proyec to es tá  prev isto anon imiza r de   mane ra  irreve rsible  las  
muestras, debe especificarse claramente, porque el participante nunca podrá beneficiarse de información individual 
obtenida con ellas ni conocer en que otros proyectos de investigación se han utilizado si así fuera. Ni se le podrá pedir 
permiso para utilizarlas en otros proyectos. Deberán por lo tanto ser modificadas adecuadamente las casillas del 
consentimiento y el apartado 7 de comunicación de resultados).

Una vez estudiadas, las muestras serán almacenadas por tiempo indefinido en las Colecciones de 
mue str as  de los   Cen tros  donde   traba jan   los   investigado res ,  reun iendo   los   requ isitos  de   la Ley  14 /2007  de  
Investigac ión   bioméd ica.  En cua lqu ier  caso se   respe tará  su vo lun tad  de   acep tar  o  recha zar  su  almacena mien to 
indefi nido  manifes tada  en l a ho ja de  consenti mien to informad o

6. Garantías de Confidencialidad

Toda  la información- tan to los  da tos  de  índo le pe rsona l co mo los  de  ca rác ter clí nico  y genéti co- se rá recog ida  
y  tratada   y es tará  proteg ida  de  acue rdo   a  la Ley   orgán ica  15 /1999  de  13  de   diciembre, de   Protecc ión  de   Datos de  
Carác ter pe rsonal  LOPD),  y Ley  14 /2007  de  4 de  juli o de Inve stiga ción  Bioméd ica. 

La  custod ia de   los da tos  y de l  cód igo   los  tend rán los Investigado res   principa les  de   los  cen tros   citado s: 
Nombres de los centros)

Los resultado s de l a inve stiga ción  solo se ha rán  públi cos en  gene ral  y de  mane ra que  no  sea  po sible su identifi cación

7.  Comun icac ión  de los  resu ltado s

Usted  puede  co mun icarse  con  el equ ipo  investigado r pa ra ob tene r información  sob re los estud ios en  los que  
su mues tra haya  sido  utilizada . 

En  el  caso de  que  en   la  inve stiga ción   se ob tengan   resultado s  con  un  po sible  impa cto  sob re  su  salud   y 
hubiera  med ida s  preventiva s  o  tratamien tos  dispon ibles  recibirá  informac ión  de   dichos   resultados .  Igua lmen te tiene  
derecho  a cono cer,  si l o de sea, l os da tos genéti cos ob ten ido s que tengan  relevan cia clí nica

La  información  que   se ob tenga  de l  estud io genéti co puede   ser  relevan te  también  pa ra  sus  famili ares.  Es 
decisión  suya  informarles- algo  que  no sotros le recomenda mos- con  el fin de  que , si ellos  lo desean  puedan  acud ir a 
una con sult a espe ciali zada  en  genéti ca donde  le informarán  sob re su riesgo  pe rsona l y sus op cione s de  salud  en  el 
futuro. 

Pod ría  también   sucede r que  en   algún  análi sis  se en cuen tre  información  que  no   se  espe raba  ob tene r en   el 
estud io o que  no  estuv iese directamen te vinculada  con  él  y usted  puede  eleg ir si de sea  o no  que  se l e comun iqu e

8.  ¿Cua les  son  mis de rechos  co mo part icipan te?

La pa rti cipa ción  en  el estud io es vo lun taria. Si usted  no  qu iere pa rti cipa r, o de cide  reti rarse de l estud io, no  le 
rep resen tará ninguna  penalidad . 

Si en  algún  momen to de sea  reti rar sus mue stras o la informac ión  recog ida  en  el proyec to, pod rá hace rlo, sin 
tene r que  justifica r su dec isión . Se interr umpirá el tratamien to de  los  da tos, pe ro los efec tos de  la revocac ión  no  pod rán  
afectar a inve stiga cione s ya  reali zada s.

Para reti rarse del  proyecto debe  pone rse en  con tacto con  el  coo rdinado r del  proye cto Dr.  . 

Los inve stigado res tienen l a obliga ción  de f acilit arle asesoramien to genéti co  

9.  ¿Rec ibiré algún  bene ficio po r part icipa r en  el es tud io?

Esta dona ción  es alt ruista y po r lo tan to no  conlleva  ningún  benefi cio econó mico  pa ra la pe rsona  que  dona  
las  mues tras

Si  usted   acep ta pa rti cipa r en   este  estud io, puede  que  ob tenga   o no  benefi cios  méd icos  directos. 
Espe ramos que  la información  que  se ob tenga  como resultado  de  este estud io benefi cie en  el futuro la calidad  de  vida  
de las actua les y f uturas gene racione s de  pa cien tes con   . ( no mbre de l a en fermedad )

10. ¿A qu ien  debo l lamar si  tengo  alguna  pregun ta o un  prob lema?

Para pregun tar acerca de l estud io o po r aspe ctos relacionado s con  la inve stiga ción  comun íque se con  el inve stigado r: 
Dr ..

En el  nº de t eléfono :
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11. El presen te es tud io ha  sido  revisado  po r el Comité de  Ética  de l ( Ind ica r deno mina ción  de l Comit é 
de Éti ca corr espond ien te ) ,  con  fech a .

CONSENTIMIENTO I NFORMADO  DE LOS PARTICIPANTES  EN LA I NVEST IGACION

Investigado r principa l :  Dr./ Dra .

Tít ulo de l Proyec to : “............... ............................................................................................................................. . ........ ”

Cen tros  pa rti cipan tes : .

Persona  que  propo rciona l a i nformación  y l a ho ja de  con senti mien to:

Yo D/Dª.............................................................................     Con  DNI.............................. .
(pac ien te / pad re o mad re del pac ien te / cus tod io legal del pac ien te (no mbre y dos  apellidos )

................................................ .
(no mbre de l a pe rsona  a qu ien  se l e t oma l a mues tra)

Como pa rti cipan te en  el es tud io arr iba  men cionado .

Dec laro que  he l eído l a ho ja de i nformación  que  se  me ha  en tregad o

He pod ido  hace r pregun tas sob re el  proyec to

He rec ibido  sufi cien te i nformac ión  sob re el  proye cto

He hab lado  con   qu ien  me ha  aclarado las  duda s

Comprendo  que l a pa rti cipac ión  es  vo lun taria

Comprendo  que  puedo  reti rarme del es tudio:

Cuando  qu iera

Sin tene r que  da r expli cacione s

Presto li bremen te mi  con formidad  pa ra pa rti cipa r en  el  estud io.

Doy el consen timien to de  que  se  reali ce:

La ex tracc ión  de  sang re                       SI                         NO

La biop sia de  piel                                   SI                           NO

Doy  el consenti mien to pa ra gua rda r indefi nida men te l a mues tra y sus  de rivado s que  pod rá ser usada  pa ra inve stiga ción  
de acue rdo  a l os pun tos espe cifi cado s en  este do cumen to

SI                           NO

En  el  caso de  que  haya   con testado   afi rmativa men te, exp rese  su  preferen cia en   relación   con   la  renova ción  de   este 
consentimien to pa ra un  uso f uturo de  las  mismas :

       Deseo  que  me pida  la renovac ión  esc rita de l consen timien to cuando  vayan  a utiliza r mis mues tras  en  
cualqu ier otro proyec to sob re  ( no mbre de  la en fermedad  ac tua l)  

        Deseo  que  me pidan  la renovac ión  esc rita de l consen timien to cuando  vayan  a utiliza r mis mues tras  
en cua lqu ier proye cto no  relacionado  con   (no mbre de  la en fermedad  ac tua l)

        Solo qu iero que  me informen  de  los  proyec tos  en  los  que  se  utilicen  mis mues tras , pe ro no  neces ito 
que me pidan  au torización  prev ia pa ra ha cerlo.      

        No neces ito que  me informen  de  los  proyec tos  a realiza r en  los  que  sean  usadas  las  mues tras  que  
ahora don o

Firmo po r duplicado  quedándo me con  una  cop ia de  este impreso.

Informaré al investigado r de  cua lqu ier cambio en  mi  direcc ión .

Nombre y apellidos  del pa rti cipan te                                                  Nombre y apellido s del investigado r
Dn/Dña  Dn/Dña .
DNI .                                                                         DNI

Teléfono  de  con tac to                                      Te léfono  de  con tacto ..

Firma de l pa rticipan te                                   Firma de l Clínico /inves tigado r

En .,  a ..de ..de  20
ANEX O:  Con  descri pción  de l os grupo s de inves tigac ión  
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