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FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO  

Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía  

  

 

DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA DONACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS AL BIOBANCO PARA INVESTIGACIÓN 
BIOMÉDICA  

Este documento sirve para que usted otorgue su consentimiento para donar sus muestras biológicas, o las del sujeto al que 
representa, al Biobanco indicado, establecimiento público, sin ánimo de lucro, dependiente de la Consejería de Salud/del Servicio 
Andaluz de Salud, que acoge colecciones de muestras biológicas concebidas con fines diagnósticos o de investigación biomédica y 
organizadas como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino, donde serán conservadas hasta que se agoten por 
su uso, salvo que usted solicitara su eliminación. Las muestras biológicas son un excelente elemento para la investigación de 
enfermedades. A través de dichas investigaciones se podrán obtener datos que permitirán mejorar el conocimiento sobre la 
aparición, desarrollo y tratamiento de multitud de enfermedades. 

Esta hoja de información puede contener palabras que usted no entienda. Por favor, pídale al profesional sanitario que le explique la 
información que no comprenda. Tómese el tiempo necesario para decidir si quiere o no donar su muestra biológica y consulte a 
personas de su confianza si lo desea. Para consultas que desee plantear posteriormente, podrá dirigirse al  Biobanco del Sistema 
Sanitario Público de Andalucía Nodo Hospital Regional de Málaga. Dirección: Hospital Civil, Pabellón 5, sótano, Plaza del Hospital 
Civil s/n 29009 Málaga, España. Correo electrónico:  biobancomalaga.fps@juntadeandalucia.es 
 
Las muestras biológicas donadas y sus datos clínicos asociados se utilizarán de conformidad con lo establecido en la Ley 14/2007, 
de 3 de julio, de Investigación biomédica (en adelante Ley de Investigación biomédica). 
Es posible que la información obtenida de las investigaciones en las que se utilicen sus muestras no le genere un beneficio directo, 
pero habrá contribuido al avance de la medicina y del conocimiento de diversas enfermedades, lo que supondrá, sin duda, un 
beneficio para la sociedad. 

La donación es voluntaria y altruista, por lo que usted no tendrá derecho alguno sobre los resultados que pudieran derivarse de las 
investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras, de conformidad con la normativa vigente. Su decisión de donar o no, no 
afectará negativamente a su asistencia sanitaria.  

Existe un apartado en el consentimiento en el que  podrá decidir si quiere que sus muestras se conserven de forma codificada (en 
cuyo caso se identifican con un código que protege su identidad) o anonimizada (eliminándose de forma irreversible toda 
vinculación con su identidad). 

Sus muestras y los datos asociados a las mismas sólo se cederán a terceros que las utilicen en investigación biomédica de manera 
anónima o disociada. Si, por la naturaleza del proyecto de investigación en el que se utilizara su muestra se necesitaran datos 
clínicos adicionales, el Biobanco coordinaría la obtención de los mismos, siempre que la muestra no hubiera sido anonimizada.  

 

1. LO QUE USTED DEBE SABER: 

1.1. Obtención de las muestras 

Las muestras serán obtenidas durante el procedimiento médico-quirúrgico al que va a someterse o se ha sometido durante su 
proceso asistencial, o a través de un procedimiento expreso para obtenerla, según lo indicado en el apartado del  consentimiento 
referente a la obtención de muestras. 

En el caso de que usted done las muestras obtenidas durante un procedimiento médico-quirúrgico asistencial, no existe ningún 
inconveniente adicional derivado de la donación de las mismas. 

Si, por el contrario, las muestras fueran extraídas expresamente para la donación para investigación biomédica podrían existir 
inconvenientes vinculados con la obtención de las mismas, de las que será convenientemente informado en la hoja de información 
del procedimiento correspondiente. 

1.2. Utilización de las muestras 

Usted autoriza a que las muestras donadas sean utilizadas en investigación biomédica, pudiendo establecer restricciones a su 
utilización. 
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Las muestras sólo podrán ser utilizadas en proyectos de investigación científicamente avalados, que cumplan las exigencias legales 
y los principios éticos que rigen la investigación en salud y que sean autorizados por los órganos competentes, de conformidad con 
lo establecido en la normativa vigente. 

Cuando, por razones de salud, usted o su familia lo necesiten, podrán hacer uso de las muestras, siempre que no se hayan agotado 
o eliminado y no se encuentren anonimizadas.  

1.3. Información relacionada con las muestras  

Si lo solicita, el Biobanco le facilitará la información sobre los proyectos de investigación en los que se utilicen las muestras 
donadas, si éstas no hubieran sido anonimizadas. 

Al donar sus muestras al Biobanco, en este momento puede no saberse el lugar de realización de los análisis. El Biobanco 
mantiene un registro detallado del lugar de realización de los análisis realizados.  

La información que se obtenga puede tener implicaciones para sus familiares, por lo que debe transmitirles dicha información. 

1.4. Posibilidad de ponerse nuevamente en contacto 

Puede que sea necesario ponerse en contacto nuevamente con usted, con el fin de recabar datos o muestras adicionales, o 
proporcionarle la información relevante para su salud, salvo que haya solicitado que las muestras sean anonimizadas.  

1.5. Protección de datos y confidencialidad de la información  

La información proporcionada en este apartado será aplicable siempre que sus muestras no se encuentren anonimizadas. 

Los datos personales recabados serán confidenciales y tratados de acuerdo con la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de 
Protección de Datos de Carácter Personal, y su normativa de desarrollo, y la Ley de Investigación biomédica.  

Sus datos de carácter personal serán incorporados a un fichero automatizado, debidamente inscrito en la Agencia Española de 
Protección de Datos, cuya titularidad corresponde al Servicio Andaluz de Salud. Sólo los responsables del Biobanco podrán 
identificar a quién corresponde cada muestra o dato, si no está anonimizada. 

Podrá ejercer los derechos de acceso, rectificación, oposición y cancelación de sus datos personales, reconocidos en la citada Ley 
Orgánica 15/19999, con las limitaciones establecidas en dicha Ley. Para ello, deberá dirigirse a la Dirección General de Asistencia 
Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud, Avenida de la Constitución, núm. 18, de Sevilla. 

1.6. Derecho de revocación del consentimiento  

Salvo que sus muestras se encuentren anonimizadas, podrá revocar o retirar, en cualquier momento, el consentimiento prestado. 
Para ello, deberá dirigirse al Biobanco, pudiendo solicitar la eliminación o la anonimización de las muestras. 

Los efectos de la revocación no se extenderán a los resultados de las investigaciones llevadas a cabo con anterioridad.  

1.7. Información relativa a análisis genéticos 

Salvo que usted manifieste lo contrario en el apartado dedicado al consentimiento, se podrán realizar análisis genéticos. 

Excepto si sus muestras son anonimizadas, tiene derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del análisis de las 
muestras donadas, así como de la información relativa a su salud derivada de dichos análisis. 

Si no desea recibir dicha información y ésta fuera necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares 
biológicos, se informará a un familiar o a un representante. La comunicación se limitará exclusivamente a los datos necesarios para 
evitar tal perjuicio.  

1.8. Otras consideraciones 

Una vez informado/a de los aspectos relacionados anteriormente en este documento, si decide donar dichas muestras deberá firmar 
el consentimiento informado para la donación.  
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS AL BIOBANCO  

Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía.   
 

DATOS DEL/DE LA DONANTE Y DE SU REPRESENTANTE (éste último sólo en caso de incapacidad del/de la donante): 
Apellidos y nombre del/de la Donante: ………………………………………………………………………………………… 
DNI / NIE: ………………………………… nuhsa: ………………………………… 

Apellidos y nombre del/de la representante legal: ……………………………………………………………………………… 
DNI / NIE: ………………………………. 

PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO: 
Los siguientes profesionales declaran que se ha explicado la información relativa a la donación de muestras biológicas al Biobanco: 
Apellidos y nombre                                   Fecha                    Firma 
……………………………………………………………………… 
 

 CONSENTIMIENTO: 
Yo, D./Dña. …………………………………………………………………. declaro bajo mi responsabilidad que he leído y comprendido 
el Formulario de Información, del que se me ha entregado un ejemplar.  

He recibido suficiente información sobre la donación de muestras biológicas de…………..…………………………………………... 

al Biobanco y sobre la posible realización de análisis genéticos sobre las mismas. He podido hacer preguntas sobre la información 

recibida y hablar con el profesional indicado, quien me ha resuelto todas las dudas que le he planteado. 

Dichas muestras son: 
-Excedentes del procedimiento médico-quirúrgico asistencia al que va a someterse o se ha sometido 
…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………… 
- Tomadas mediante el procedimiento expreso………………………………………………………. …………………………………… 

Asimismo, consiento el tratamiento de los datos clínicos asociados a las muestras.  

Deseo que dichas muestras y los datos clínicos asociados sean tratados de forma: 

_  Codificada (serán identificadas con un código que protege mi identidad, siendo posible volver a ligarlas conmigo) o 

_ Anonimizada (no se podrán asociar las muestras conmigo, por haberse eliminado de forma irreversible la vinculación entre las 

mismas y mi identidad).  

Deseo establecer restricciones respecto al uso de la muestra, para que no sea utilizada en 
....................................................................................................................................................... 

Autorizo que se pueda contactar conmigo posteriormente:  �   SI   �  NO 

En caso afirmativo, por favor, indique el medio de hacerlo:…………………………………………………………………………….. 

Autorizo recibir información sobre datos genéticos y datos relevantes para mi salud (Si solicita que las muestras sean 

anonimizadas, no podrá recibir esta información) 

Marque lo que proceda:  �  SI   �  NO 

Sé que puedo revocar, en cualquier momento, el consentimiento otorgado en este documento. 

 

En                   , a       de                         de 

EL/LA DONANTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL  

(sólo en caso de incapacidad del/de la donante) 

 

Fdo.:      Fdo.:   
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS AL BIOBANCO  

Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía.    
 

DATOS DEL/DE LA DONANTE Y DE SU REPRESENTANTE (éste último sólo en caso de incapacidad del/de la donante): 
Apellidos y nombre del/de la Donante: ………………………………………………………………………………………… 
DNI / NIE: ………………………………… nuhsa: ………………………………… 

Apellidos y nombre del/de la representante legal: ……………………………………………………………………………… 
DNI / NIE: ………………………………. 

PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO: 
Los siguientes profesionales declaran que se ha explicado la información relativa a la donación de muestras biológicas al Biobanco: 
Apellidos y nombre                                   Fecha                    Firma 
……………………………………………………………………… 
 

 CONSENTIMIENTO: 
Yo, D./Dña. …………………………………………………………………. declaro bajo mi responsabilidad que he leído y comprendido 
el Formulario de Información, del que se me ha entregado un ejemplar.  

He recibido suficiente información sobre la donación de muestras biológicas de…………..…………………………………………... 

al Biobanco y sobre la posible realización de análisis genéticos sobre las mismas. He podido hacer preguntas sobre la información 

recibida y hablar con el profesional indicado, quien me ha resuelto todas las dudas que le he planteado. 

Dichas muestras son: 
-Excedentes del procedimiento médico-quirúrgico asistencia al que va a someterse o se ha sometido 
…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………… 
- Tomadas mediante el procedimiento expreso………………………………………………………. …………………………………… 

Asimismo, consiento el tratamiento de los datos clínicos asociados a las muestras.  

Deseo que dichas muestras y los datos clínicos asociados sean tratados de forma: 

_  Codificada (serán identificadas con un código que protege mi identidad, siendo posible volver a ligarlas conmigo) o 

_ Anonimizada (no se podrán asociar las muestras conmigo, por haberse eliminado de forma irreversible la vinculación entre las 

mismas y mi identidad).  

Deseo establecer restricciones respecto al uso de la muestra, para que no sea utilizada en 
....................................................................................................................................................... 

Autorizo que se pueda contactar conmigo posteriormente:  �   SI   �  NO 

En caso afirmativo, por favor, indique el medio de hacerlo:…………………………………………………………………………….. 

Autorizo recibir información sobre datos genéticos y datos relevantes para mi salud (Si solicita que las muestras sean 

anonimizadas, no podrá recibir esta información) 

Marque lo que proceda:  �  SI   �  NO 

Sé que puedo revocar, en cualquier momento, el consentimiento otorgado en este documento. 

 

En                   , a       de                         de 

EL/LA DONANTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL  

(sólo en caso de incapacidad del/de la donante) 

Fdo.:      Fdo.:  
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS AL BIOBANCO  

Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía.   
 

DATOS DEL/DE LA DONANTE Y DE SU REPRESENTANTE (éste último sólo en caso de incapacidad del/de la donante): 
Apellidos y nombre del/de la Donante: ………………………………………………………………………………………… 
DNI / NIE: ………………………………… NUHSA: ………………………………… 

Apellidos y nombre del/de la representante legal: ……………………………………………………………………………… 
DNI / NIE: ………………………………. 

PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO: 
Los siguientes profesionales declaran que se ha explicado la información relativa a la donación de muestras biológicas al Biobanco: 
Apellidos y nombre                                   Fecha                    Firma 
……………………………………………………………………… 
 

 CONSENTIMIENTO: 
Yo, D./Dña. …………………………………………………………………. declaro bajo mi responsabilidad que he leído y comprendido 
el Formulario de Información, del que se me ha entregado un ejemplar.  

He recibido suficiente información sobre la donación de muestras biológicas de…………..…………………………………………... 

al Biobanco y sobre la posible realización de análisis genéticos sobre las mismas. He podido hacer preguntas sobre la información 

recibida y hablar con el profesional indicado, quien me ha resuelto todas las dudas que le he planteado. 

Dichas muestras son: 
-Excedentes del procedimiento médico-quirúrgico asistencia al que va a someterse o se ha sometido 
…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………… 
- Tomadas mediante el procedimiento expreso………………………………………………………. …………………………………… 

Asimismo, consiento el tratamiento de los datos clínicos asociados a las muestras.  

Deseo que dichas muestras y los datos clínicos asociados sean tratados de forma: 

�  Codificada (serán identificadas con un código que protege mi identidad, siendo posible volver a ligarlas conmigo) o 

�  Anonimizada (no se podrán asociar las muestras conmigo, por haberse eliminado de forma irreversible la vinculación entre las 

mismas y mi identidad).  

Deseo establecer restricciones respecto al uso de la muestra, para que no sea utilizada en 
....................................................................................................................................................... 

Autorizo que se pueda contactar conmigo posteriormente:  �   SI   �  NO 

En caso afirmativo, por favor, indique el medio de hacerlo:…………………………………………………………………………….. 

Autorizo recibir información sobre datos genéticos y datos relevantes para mi salud (Si solicita que las muestras sean 

anonimizadas, no podrá recibir esta información) 

Marque lo que proceda:  �  SI   �  NO 

Sé que puedo revocar, en cualquier momento, el consentimiento otorgado en este documento. 

 

En                   , a       de                         de 

EL/LA DONANTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL  

(sólo en caso de incapacidad del/de la donante) 

 

Fdo.:      Fdo.:  


