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MODELO CI DIAGNÓSTICO

Información sobre 
participación en 

investigación: Además de 
…este estudio diagnóstico, 
…proponer participar en el 

Programa IMPaCT sobre 
reutilización de datos y 

resultados genómicos con 
fines de investigación 

científica. Se le informará 
específicamente de ello y se le 

solicitará su consentimiento 
en un documento adicional. 

Objeto diagnóstico: El Programa de secuenciación genómica (WGS) se inicia una 

vez agotado ya el proceso asistencial estándar, cuando el conocimiento actual y las 

pruebas diagnósticas de rutina no permiten llegar a un diagnóstico. (…) El objetivo 

principal del programa IMPaCT es descubrir alteraciones en su genoma como 

causantes de enfermedades y así avanzar en su diagnóstico.

Consentimiento sobre participación en diagnóstico; 

+ Deseo de ser informado/a sobre hallazgos de utilidad clínica ; 

+ Autorización para ser contactado/a en el caso de necesitar más información 

o muestras biológicas adicionales ; 

+ Deseo de ser re-contactado/a en el futuro si se obtuviera nueva 

información de importancia, en relación a la enfermedad que se está 

estudiando; 

+ Deseo de ser informado sobre hallazgos inesperados con posible impacto 

significativo sobre su salud y/o de sus familiares



MODELO CI DIAGNÓSTICO

Información sobre extracción de muestras y riesgos: genérica sangre/saliva

(*)

Almacenamiento muestras: corresponde al Hospital/Centro asistencial del

paciente en las condiciones de garantía y seguridad que exige la legislación

vigente. Las muestras serán almacenadas durante (tiempo establecido por el

centro conforme a la normativa aplicable. Ej. en tanto la conservación de las

mismas sea de interés clínico para el paciente y para sus familiares).

Responsable tratamiento de datos = Centro clínico pertinente

Base legal tratamiento de los datos: la obligación de archivo de la

documentación clínica de los pacientes que corresponde a los centros

sanitarios, con fines de diagnóstico médico, tratamiento de tipo sanitario y

gestión de sistemas y servicios de asistencia sanitaria.

MTA: Contractualmente se 
establecerá el tratamiento de los 

datos y muestras en el circuito 
diagnóstico por parte de los 

centros de secuenciación y de 
CIBER (plataforma “IMPaCT”)



CI INVESTIGACIÓN

Objetivo investigación: impulsar la investigación a través de la compartición de los datos generados 

en su estudio genómico, integrados en un repositorio, y así fomentar la innovación orientada a la 

implementación de la Medicina de Precisión como instrumento que contribuye a la sostenibilidad y 

eficiencia del SNS. 

Clases de datos: (1) Datos demográficos y clínicos obtenidos de HC y (2) Datos genómicos obtenidos 

de la secuenciación masiva. 

Riesgos: relacionados con la seguridad en el procesamiento de los datos [a evaluar en EIPD]

Consentimiento sobre participación en investigación con utilización de datos clínicos y 

genómicos seudonimizados; 

+ para la utilización de los datos en reuniones científicas, congresos médicos y publicaciones 

científicas; 

+ autorización para contacto en caso de requerir más información; 

+ deseo de ser informado/a en caso de que se obtenga información confirmada clínicamente con 

relevancia para el paciente o sus familiares



CI INVESTIGACIÓN

Responsable tratamiento de datos = CIBER

Base legal tratamiento: Las bases legales de este tratamiento serán el interés público del 

programa y el interés legítimo de los responsables del tratamiento, dada su finalidad de 

investigación científica y de mejora de la gestión de servicios de salud. [El consentimiento NO es la 

base legal del tratamiento]

El CI permite cumplir un aspecto ético de mayor respeto a la autonomía del paciente

Almacenamiento de datos: Los datos se almacenarán en una base de datos (repositorio) con las 

medidas necesarias para garantizar la seguridad de la información. Los datos clínicos y genómicos 

se almacenarán en este repositorio tras haber eliminado cualquier información que le pueda 

identificar. No obstante, se mantendrá un vínculo entre los datos y su identidad.

Plazo: Los datos se almacenarán durante el periodo de duración de la infraestructura creada por el 

proyecto IMPACT, cuya utilidad y objetivos es previsible que se extiendan durante un largo plazo, al 

menos de 30 años. La actividad de la infraestructura podrá ser seguida a través de la página web 

arriba indicada.



AUTONOMÍA DEL MENOR

Derecho a ser oído

Información adecuada, suficiente y 
adaptada (incluyendo -12)

Participación progresiva (+ desarrollo + 
peso)

Recabar su asentimiento siempre que 
resulte posible

No se le puede tratar / incluir en contra de 
su voluntad

Consideración del interés superior del 
menor

En función de su edad, madurez, 
desarrollo y evolución personal

Toma en consideración de sus deseos, 
sentimientos y opiniones (posibilidad de 
conflictos con representantes)

Desarrollo personal durante la asistencia / 
el proyecto

Diversidad cultural y social

Consentimiento por representación

Posibilidad de conflicto y diversidad de 
criterios entre representantes

Mayoría de edad sobrevenida (Derechos 
protección datos +14)





Formato y lenguaje 

accesible y amigable

Preguntas y respuestas 

breves

Información adicional 

sobre la naturaleza del 

documento



➢No se trata del valor normativo del documento o de la firma por escrito del 
menor

➢Un documento específicamente dirigido a ellos = ubica a los menores en el 
centro de la conversación

➢Un formato más cercano = genera un mayor interés en la información

➢Preguntas y respuestas = favorece un espacio para manifestar su propio 
criterio

➢Les permite emular el acto de firma que realizan sus representantes = se 
sienten involucrados en la toma de decisiones

DOCUMENTO MENORES











INTRODUCCIÓN AL DOCUMENTO Y 
FUNDAMENTOS DE LA GOBERNANZA USO 
SECUNDARIO



METODOLOGÍA DE ELABORACIÓN DE LA 
PROPUESTA









MUCHAS GRACIAS
Guillermo Lazcoz
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