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ESTUDIO PREDIGEST: riesgo genético para diabetes gestacional
IIBSP-HER-2021-115
— RECOGIDA de muestras para biobanco

Estudi multicentric espanyol per determinar el risc de diabetis gestacional

- amb marcadors genetics
- sols/combinats amb dades cliniques
[ 4

Reclutament a ecografia 1T per no limitar inclusio a ? amb seguiment hospitalari
oy
o i )
- consentiment informat verbal
- recollida FR clinics
- guestionari dieta mediterrania
- guestionari DNCT dieta | exercici

Recollida de resultats cribratge/dx DMG

En el moment del part
- consentiment informat escrit estudi + biobanc
- recollida de mostra



Recoger:
- Consentimiento informado en papel
- Consentimiento informado de biobanco
Entregar una copia a la paciente
Guardar los documentos en la carpeta

- 1tubo EDTA 10 mL ‘
- 1 tubo Fluoruro Sédico 2 mL w o=

Guardar las muestras identificadas con etiqueta materna en nevera




‘ Si también se ha aceptado donacion de
cordon para este estudio

)

En sangre de cordon, recoger: ‘/
- 1tuboEDTA  10mL
Guardar las muestras identificadas con etiqueta del RN en nevera




e Los teléfonos de contacto de biobanco para que pasen a recoger las muestras son:
o Sabina Cisa/Iris Rodriguez, teléfono 30601

o Elena Serrano, teléfono 37225
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Consentiment informat PREDIGEST
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HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE/ POSIBLE PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: Desarrollo de una herramienta para la determinacidn de riesgo genético y
prevencion personalizada de la diabetes gestacional. Estudio de validacion

CODIGO DEL ESTUDIO: 1IBSP-HER-2021-115
PROMOTOR: Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau — |1IB Sant Pau

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Rosa Corcoy, Servei d’Endocrinologia i Nutricio, teléfono 620 744
224, email rcorcoy@santpau.cat

CENTRO: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica
correspondiente.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar
y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion
y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con las
personas que considere oportuno.



Consentiment informat PREDIGEST
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
(consentimiento de biobanco en hoja aparte)

Titulo del estudio: Desarrollo de una herramienta para la determinacién de riesgo genético y prevencion
personalizada de la diabetes gestacional. Estudio de validacion.

CODIGO DEL ESTUDIO: IIBSP-HER-2021-115

PROMOTOR: Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau — 1IB Sant Pau

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Rosa Corcoy, Servei d’Endocrinologia i Nutricid, teléfono 620 744 224,
email rcorcoy@santpau.cat

COMPLETAR

Yo (nombre y apellidos).

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

Ya rellenado con
(nombre y apellidos del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria. - n 0 m b re

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

12 Cuando quiera - fi rm a

22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 4
- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento de Ia persona q ue Conta Cto
para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion.

Marque con una X lo que desea que hagamos en caso de realizarse hallazgos incidentales relevantes
Deseo ser informada MARCAR D No deseo ser informada

(por teléfono/correo) UNA
OPCION

Marque con una X si acepta la donacidn de sangre de cordén

D Acepto donar sangre de cordén No acepto donar sangre de corddn
MARCAR
UNA
OPCION
FIRMA
Firma de la participante Firma del investigador
Fecha: FECHA Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedédndose una copia el investigador y otra la participante
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FULL D’ INFORMACIO AL DONANT

CONSENTIMENT INFORMAT PER A LA DONACIO VOLUNTARIA DE MOSTRES BIOLOGIQUES | DADES ASSOCIADES
PER A INVESTIGACIO | LA SEVA CONSERVACIO EN UN BIOBANC

A I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, a I’ igual que a la majoria d’hospitals, a més a més de I'assisténcia als
pacients, es realitza investigacié biomeédica. La finalitat d’aquesta investigacié és progressar en el coneixement de les
malalties i la seva prevencio, diagnostic, pronodstic i tractament. Aquesta investigacio biomedica requereix recollir
dades cliniques i mostres biologiques dels pacients o donants per a analitzar-les amb I'objectiu de conéixer millor i
avancar en el diagnostic i/o tractament de les malalties estudiades.

El procediment que se li proposa consisteix a donar voluntariament mostra/es biologica/ques. Les mostres i la
informacié associada a les mateixes es custodiaran al Biobanc (banc de mostres biologiques) de I'Institut
d’Investigacié Biomeédica Sant Pau (IIB Sant Pau).

Segons s’estableix a la “Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica”, la “Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre de
Proteccio de Dades Personals i garantia dels drets digitals”, i les seves normes de desenvolupament, li sol-licitem que
llegeixi detingudament aquest document d’informacié i el consentiment informat que se li adjunta al final per ala
seva signatura

Finalitat del Biobanc.

El Biobanc (banc de mostres biologiques) de I'Institut d’Investigacié Biomedica Sant Pau (IIB Sant Pau) és un
establiment autoritzat, situat al recinte hospitalari, que recull col-leccions organitzades de mostres biologiques i
informacié associada amb totes les condicions i garanties de qualitat i seguretat que exigeix la legislacié vigent. Les
mostres i la seva informacié associada resten a disposicié d’aquells centres o institucions d’investigacié nacionals o
internacionals que ho sol-licitin oficialment al Biobanc. Qualsevol estudi d’investigacié pel qual es sol-liciti I'is
d’aquestes mostres i/o dades haura de disposar sempre de I'aprovacié del Comité Etic d’Investigacio (CEl)
competent, que vetllara per tal que els investigadors desenvolupin els seus estudis seguint sempre les més estrictes
normes etiques i legals, aixi com de I"aprovacié d’un Comite Cientific, que garanteixi la seva excel-lencia cientifica.

Les mostres seguiran emmagatzemades al Biobanc fins al final de les existencies si no hi ha una revocacié del present
consentiment.
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CONSENTIMENT INFORMAT PER A LA DONACIO VOLUNTARIA DE MOSTRES BIOLOGIQUES | DADES ASSOCIADES
PER A INVESTIGACIO | LA SEVA CONSERVACIO EN UN BIOBANC
COMPLETAR

Nom i cognoms del donant.................. COMPLETAR ............................................ DNL..oooreeeeeevenn Edati

CONSENTIMENT INFORMAT

Persona del centre que iNfOrmMa. ........cooiiiiiiiiie e DN

Si ha comprés la informacié que se li ha proporcionat, ha resolt qualsevol dubte que pogués tenir i decideix
col-laborar amb el Biobanc de I'IBB Sant Pau en els termes abans explicats, si us plau, llegeixi i signi a continuacié
aquest full

El sotasignat autoritza a que el material biologic aixi com la informacié clinica associada donats siguin incorporats al
Biobanc del 11B Sant Pau, i que sigui cedit des del mateix amb la finalitat de portar a terme projectes d’investigacio
biomedica, sempre que aquests comptin amb I'obligada aprovacié del Comite Etic d’Investigacié competent. Aquesta
autoritzacié la concedeix després d’haver estat informat verbalment i haver llegit la informacio adjunta.

Confirmo que:

1. Lliurement i voluntariament accepto la realitzacié de la donacié voluntaria de (indicar mostra/s): Ya re I Ie Nna d O con
SANG MATERNA (SANG de CORDO)

................................ - nombre

2. Desitjo que em sigui comunicada la informacié derivada de la investigacié que realment sigui rellevant i
Ll
aplicable per la meva salut o la de la meva familia: - fl rma

R B OnNo Telefon o E-mail de contacte:....ST.S'HA. MARCAT SI

de la persona que contacté

3. Autoritzo a ser contactat en cas de necessitar més informacié o mostres biologiques addicionals

MA%CP?;(;'NA asi onNo Telefon o E-mail de contacteSIs'HAMARCAT sI

4. He expressat el meu desig per tal que es respectin les segiients excepcions respecte a I'objectiu i métodes de
les investigacions:

INDICAR SI ES EL CAS

DONANT PERSONA QUE INFORMA

SIGNAR

Signatura Signatura

INDICAR LA DATA
A e - de oo, de ...........

Document informatiu versié maig de 2020



