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ADVERTENCIA.- Desde el punto de vista jurídico, el documento de consentimiento 
informado siguiente está redactado con el objetivo fundamental de cumplir los 
requisitos que se exigen en la Ley básica 41/2002, de 14 de noviembre, Reguladora de 
la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Información y 
Documentación Clínica. Desde el punto de vista médico, en la selección de los modelos 
y en la descripción de los diferentes riesgos y procedimientos, se ha procurado mostrar 
aquellos más frecuentes e importantes, sin pretender ser totalmente exhaustivos. Le 
recordamos que este documento no puede pretender sustituir de modo pleno una 
adecuada información por parte del médico adaptada a cada caso concreto. Deben 
tenerse en cuenta, además, en cada paciente, los riesgos específicos del mismo, así 
como las innovaciones que impongan los avances científico-profesionales de acuerdo 
con las recomendaciones de las diversas Sociedades científicas de la especialidad y las 
Autoridades Sanitarias. 



174

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN HEMATOLOGÍA Y HEMOTERAPIA

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA LA DONACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS

PARA ESTUDIOS GENÉTICOS Y DE INVESTIGACIÓN.

Nº HISTORIA .....................................

Don/Doña ........................................................................................................ de ............. años de edad.
(Nombre y dos apellidos del paciente)

con domicilio en .................................................................................. y D.N.I. nº .....................................

Don/Doña ....................................................................................................... de .............. años de edad.
(Nombre y dos apellidos)

con domicilio en ..................................................................................... y D.N.I. nº..................................

en calidad de ............................................................ de ............................................................................. 
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)

DECLARO

Que el DOCTOR/A ......................................................................................................................................
(Nombre y dos apellidos del facultativo que facilita la informacion)

me ha informado del procedimiento relativo a la DONACIÓN DE MUESTRAS DE SANGRE, TEJIDOS Y/O CÉLULAS
PARA UTILIZARLOS CON FINES DE INVESTIGACIÓN.
Me ha explicado que la investigación científica requiere hoy día obtener el mayor número posible de muestras de
sangre, tejidos, células y/o fluídos procedentes de personas que padecen ciertas enfermedades, con objeto de estudiar
en ellas determinadas variantes genéticas así como otras características biológicas específicas. El estudio en
profundidad de estas muestras biológicas puede ser beneficioso para los pacientes donantes de las mismas y para sus
familiares por generar datos directamente relacionados con su salud. Además, este tipo de investigación es de un gran
valor para la sociedad, por permitir el avance de la  Medicina y lograr con ello una mayor prevención y curación de
las enfermedades en el futuro.
Se me ha informado que la finalidad de este procedimiento es recoger, procesar y almacenar  una o varias muestras
biológicas sobrantes, de entre aquellas que se obtendrán mediante los procedimientos diagnósticos y terapéuticos del
manejo médico habitual de mi enfermedad. La donación de estas muestras es totalmente altruista, ha sido autorizada
en su protocolo por el comité ético correspondiente y no supone ningún riesgo especial añadido para mi salud.
Una vez extraídas mis muestras, éstas serán registradas y almacenadas en el Biobanco de Tumores de
………………………………………………................................................., junto a otras de otros pacientes que, como yo,
han padecido mi enfermedad. Allí todas las muestras indicadas serán procesadas para realizar diversos estudios
genéticos y celulares relacionados con mi enfermedad y/o los tratamientos recibidos, bien al momento, o bien en el
futuro, en cuyo caso serán conservadas durante el tiempo que la ley determine. 

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Me han informado que las muestras serán registradas de forma privada y anónima, y sólo podrán correlacionarse con
cada paciente mediante unos códigos confidenciales, que tan sólo conocerá el personal autorizado, responsable del
fichero. De esta manera queda garantizada la privacidad y confidencialidad de mis datos, obtenidos a raíz de las
investigaciones realizadas, de acuerdo con la legislación vigente. 
Asimismo, se me ha advertido que es posible que se obtenga información de especial relevancia para mi salud y la de
mis familiares, en cuyo caso seré debidamente informado y asistido en el debido consejo genético, salvo que exprese
mi preferencia contraria a dicha comunicación. 
En el caso de que la información sea relevante para mis familiares, se me ha indicado la necesidad de informar a estos
y la conveniencia de transmitirles yo personalmente dicha información, sin perjuicio de que reciban también
asesoramiento genético.
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También se me ha comunicado el derecho que me asiste a conocer los resultados que se obtengan a partir de los
análisis de las muestras donadas, en el momento en que lo solicite, incluso aunque no fueran relevantes para mi salud
o el tratamiento de mi enfermedad. 
Me ha informado asimismo de que las muestras  biológicas almacenadas no serán cedidas o distribuidas a terceros con
fines comerciales o distintos a los que expresamente quedan autorizados por medio de este consentimiento, tal y como
la ley establece. 
Las muestras sólo podrán ser cedidas a grupos cooperativos de investigación científica u otros biobancos siempre que
se cumplan los requisitos de confidencialidad que marca la legislación vigente en materia de investigación biomédica
y protección de datos personales, de manera que se mantenga su anonimato y no sea, por tanto, posible mi
identificación personal.
También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicación, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto y sin que eso pudiera repercutir bajo ningún concepto en la asistencia sanitaria que
deba recibir.
He comprendido las explicaciones que me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el facultativo que me
ha atendido me ha dado la oportunidad de formular todas las observaciones que he considerado oportunas, y me ha
aclarado todas las dudas que le he planteado.
Por ello, manifiesto que estoy satisfecho/a con la información recibida y que comprendo adecuadamente el alcance de
la donación de muestras biológicas objeto de este consentimiento.
En vista de lo cual

CONSIENTO

En DONAR MUESTRAS EXCEDENTES DE MI SANGRE, TEJIDOS, FLUÍDOS Y/O CÉLULAS PARA UTILIZARLOS CON
FINES DE INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA.

En ........................................................................................................................... (Lugar y fecha)
Fdo: El/la Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, 

familiar o allegado

REVOCACIÓN

Don/Doña ................................................................................................... de .................. años de edad.
(Nombre y dos apellidos del paciente)

con domicilio en ........................................................................................... y D.N.I. nº ............................

Don/Doña ................................................................................................... de ................... años de edad
(Nombre y dos apellidos)

con domicilio en ..................................................................................... y D.N.I. nº..................................

en calidad de ...................................................... de ...................................................................... 
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha ...................................................., y no deseo proseguir
el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

En........................................................................................................................................(Lugar y fecha)
Fdo: El/la Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, 

familiar o allegado




