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Introducción
Estamos llevando a cabo un estudio de investigación genética en el que participan personas con enfermedades graves y voluntarios sanos. Algunos de nuestros genes (o ADN) influyen en nuestra vulnerabilidad a las enfermedades críticas. Estamos tratando de encontrar estos genes porque pueden ayudarnos a desarrollar mejores tratamientos para otros pacientes en el futuro.
Antes de decidir si participar, es importante que comprenda por qué se realiza la investigación y qué implicaría para usted. Tómese su tiempo para leer atentamente la siguiente información. Si hay algo que no le queda claro o si desea más información, no dude en preguntarnos y tómese su tiempo para decidir. Si ya se ha recuperado de una enfermedad grave, es posible que hayamos pedido a otra persona que decida en su nombre si desea participar. 
Su decisión es totalmente voluntaria y, si decide no participar, esto no afectará en modo alguno a su atención o tratamiento.
¿Qué sucederá si participo en este estudio?
El estudio requiere una muestra de ADN. Es posible que ya dispongamos de una muestra de su sangre que podríamos utilizar si usted está de acuerdo. Si no es así, obtendremos una muestra de su ADN a partir de una única muestra de sangre de 4 ml (1 cucharadita) o menos. En algunas circunstancias, si no es posible obtener sangre, es posible que podamos obtener una muestra de su ADN a partir de una muestra de saliva.
Utilizaremos su muestra para analizar su ADN, lo que podría incluir la secuencia completa de su genoma. Su genoma es el «manual de instrucciones» que contiene la información necesaria para crear, hacer funcionar y reparar todo lo que hay en el cuerpo. Almacenaremos de forma segura su muestra de ADN y conservaremos su información genética, así como otra información sobre su salud, en un ordenador seguro.
Los datos de su muestra de ADN, junto con sus datos de salud, los analizarán los investigadores y los compararán con el ADN y los datos de salud del resto de la población, así como de otras personas con enfermedades graves por diferentes causas. 



¿Existen ventajas o desventajas por participar en este estudio?
No hay ninguna ventaja directa por participar en el estudio, pero esperamos que este estudio pueda ayudar a otras personas que padezcan enfermedades críticas en el futuro. Existe una posibilidad muy pequeña de que descubramos información sobre su salud a partir de su ADN.  Si se diera este improbable caso, intentaríamos ponernos en contacto con su equipo de atención clínica para explicarles los resultados y es posible que fuera necesario realizar pruebas adicionales.  Esta información puede ser compleja y difícil de interpretar con certeza, y puede cambiar con el tiempo a medida que descubramos más cosas sobre el genoma. Por este motivo, el personal médico o de enfermería con los conocimientos y experiencia pertinentes le explicarían la importancia de esta información. 
¿Qué datos se examinan?

Recopilaremos información personal sobre usted y su enfermedad, como su nombre, fecha de nacimiento y número del NHS o CHI. Esta información se almacenará en un ordenador seguro al que solo podrá acceder un número muy limitado de personas. Su información personal se vinculará a su muestra de ADN y a su información genética mediante un número único, lo que significa que ningún científico o investigador que realice un análisis de sus datos podrá identificarle.
Los investigadores y socios de GenOMICC protegerán siempre su información y controlarán quién tiene acceso a ella. Los investigadores accederán a la siguiente información anonimizada (lo que significa que se han eliminado el nombre, la fecha de nacimiento y otros datos identificativos):
· Sus datos de pruebas clínicas
· Copias electrónicas de todos sus registros pasados y futuros del NHS, su médico de cabecera y otras organizaciones (como NHS Digital y organismos de salud pública)
· Información sobre cualquier enfermedad u hospitalización, incluida información que usted pueda considerar que no está relacionada con usted.  
· Copias de registros hospitalarios o clínicos, notas médicas, asistencia social y registros de enfermedades locales o nacionales, así como datos de otros estudios de investigación.
· Imágenes relevantes de sus registros del NHS, como resonancias magnéticas, radiografías o fotografías.
· Datos de otros registros y estudios de investigación que puedan ser relevantes.  
Sus registros originales permanecerán en el NHS. Incluiremos sus datos en sistemas de análisis seguros. Los datos extraídos de estos entornos se limitarán a aquellos que no puedan utilizarse para volver a identificar a nadie de ninguna manera.
La información solo se utilizará con fines de investigación sanitaria o para ponernos en contacto con usted en relación con futuras oportunidades de participar en investigaciones. No se utilizará para tomar decisiones sobre futuros servicios a su disposición, como los seguros.
Cuando exista el riesgo de que pueda ser identificado, sus datos solo se utilizarán en investigaciones que hayan sido revisadas de forma independiente por un comité de ética y/o el patrocinador. Cuando la selección se realice en la comunidad por parte de un profesional debidamente formado de una organización externa, se facilitarán a la organización los datos mínimos de identificación del paciente para que se pueda programar y llevar a cabo la visita.
¿Qué es el seguimiento a lo largo de la vida?
El seguimiento a lo largo de la vida consiste en recopilar en el futuro los tipos de datos mencionados anteriormente. Esto permitirá descubrir factores genéticos que influyen en acontecimientos relacionados con la salud que aún no han ocurrido. Esta información solo se utiliza con fines de investigación sanitaria y se seguirá recopilando durante toda su vida y después de su fallecimiento, a menos que se haya retirado del estudio.
¿Se mantendrá la confidencialidad de mis datos?
Sí. Toda la información que recopilemos durante el transcurso de la investigación se mantendrá confidencial y existen leyes estrictas que protegen la privacidad de los participantes en la investigación en todas las etapas. Los investigadores del estudio necesitarán acceder a su historial médico y a sus datos para llevar a cabo esta investigación.
Para garantizar que el estudio se realiza correctamente, le pediremos su consentimiento para que los representantes responsables del patrocinador o de la institución del NHS puedan acceder a su historial médico y a los datos recopilados durante el estudio, cuando sea relevante para su participación en esta investigación. El patrocinador es responsable de la gestión general del estudio y de proporcionar el seguro y la indemnización.
¿Qué pasará con mi muestra de ADN y mis datos?
Con su permiso, almacenaremos su muestra de ADN y sus datos genéticos para utilizarlos en futuras investigaciones médicas aprobadas éticamente. Algunas de estas investigaciones pueden utilizar instalaciones de otros países o proporcionadas por organizaciones comerciales, pero su muestra siempre estará bajo el control de los investigadores de GenOMICC o de las organizaciones asociadas, y estará sujeta a la normativa del Reino Unido.
¿QUIÉN PARTICIPARÁ EN EL ESTUDIO?
GenOMICC es una colaboración de médicos y científicos que intentan comprender mejor las enfermedades críticas. También es posible que en el futuro nos asociemos con otras organizaciones para llevar a cabo investigaciones. Solo los investigadores cualificados y autorizados tendrán acceso a sus datos. 
¿Volverán a ponerse en contacto conmigo?
Si está de acuerdo, es posible que nos pongamos en contacto con usted de nuevo para obtener más información o para informarle sobre otras oportunidades de investigación.  Aunque podemos aprender mucho de su ADN, es posible que podamos aprender aún más estudiando las células de su sangre u otras investigaciones. Si fuera así, nos pondríamos en contacto con usted, ya que necesitaríamos una segunda muestra de sangre.  No tiene por qué aceptar esto ni ninguna otra solicitud futura.


¿Puedo solicitar que se me retire del estudio en cualquier momento?
Sí, puede retirarse de este estudio en cualquier momento sin dar ninguna razón y sin que ello afecte a su atención médica. 
Hay dos opciones a tener en cuenta a la hora de darse de baja:
[bookmark: _Toc10471140]1. Retirada parcial
Esta opción es para situaciones en las que usted estaría conforme con que sus datos se siguieran utilizando para la investigación, pero no desea que se pongan en contacto de nuevo:

· Actualizaremos nuestros registros para asegurarnos de que no se pongan en contacto de nuevo.
· Seguiremos actualizando y almacenando la información de sus registros médicos y de otro tipo para su uso en investigaciones aprobadas.
[bookmark: _Toc10471141]2. Retirada total 
Esta opción es para situaciones en las que ya no desea que sus datos se utilicen para la investigación y no desea que nos pongamos en contacto de nuevo.

Eliminaremos
· la información personal que tenemos sobre usted
· destruiremos su muestra de ADN
· eliminaremos su información genética (si aún no se ha incluido en un análisis)

No:
· nos pondremos en contacto con usted directamente
· seguiremos actualizando y almacenando información de sus registros médicos y de otro tipo
· permitiremos que nuevas investigaciones accedan a la información que tenemos sobre usted 
· utilizaremos su información para fines distintos a la auditoría

No podemos:
· eliminar datos de investigaciones en curso o ya realizadas, pero la información que tenemos en este momento está anonimizada, lo que significa que nadie sabría que está relacionada con usted
· eliminar los registros originales que tiene el NHS, y el registro de auditoría que confirma su participación en GenOMICC permanecerá en el NHS

Póngase en contacto con el investigador principal local o el coordinador del estudio y comuníqueles si decide retirar su consentimiento. Sus datos se indican en la siguiente sección.
¿Qué ocurre si tengo algún problema o deseo obtener más información sobre el estudio?
Si desea obtener más información sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el investigador líder local, [local_lead_investigator_name], o con el coordinador del estudio, [study_coordinator_name], llamando al número [study_coordinator_phone_number] o mandando un correo electrónico a [study_coordinator_email_address].
Si desea hablar sobre este estudio con alguien independiente del equipo del estudio, póngase en contacto con: David Dorward llamándole al número: 0131 650 1000 o mandando un correo electrónico a: David.dorward@ed.ac.uk
Si desea presentar una queja sobre el estudio, póngase en contacto con: [Enter local patient experience team or complaint contact information / Patient Advice and Liaison Service (PALS) details].


Reglamento General de Protección de Datos (RGPD) Información para los participantes
El Reglamento General de Protección de Datos del Reino Unido (RGPD del Reino Unido), adaptado por la Ley de Protección de Datos de 2018, regirá el tratamiento (conservación o uso) de los datos personales en el Reino Unido. Recibe esta información porque actualmente participa en este estudio de investigación clínica. La siguiente información detalla qué datos se conservan sobre usted y quién los conserva o almacena.

La Universidad de Edimburgo y el NHS Lothian son los copatrocinadores de este estudio con sede en el Reino Unido. Utilizaremos la información que nos proporcione y/o sus registros médicos para llevar a cabo este estudio y actuaremos como responsables del tratamiento de los datos para este estudio. Esto significa que somos responsables de cuidar su información y utilizarla adecuadamente. Los copatrocinadores conservarán la información identificable sobre usted durante 5 años después de que el estudio haya finalizado.
Sus derechos de acceso, modificación o traslado de su información son limitados, ya que necesitamos gestionar su información de manera específica para que la investigación sea fiable y precisa. Si se retira del estudio, conservaremos la información que ya hayamos obtenido sobre usted. Para salvaguardar sus derechos, utilizaremos la mínima información personal identificable posible.
Proporcionar datos personales directamente, por ejemplo, verbalmente, en un cuestionario o a través de su proveedor de atención médica
[NHS site name] conservará su nombre, número del NHS y datos de contacto para ponerse en contacto con usted en relación con el estudio de investigación, y se asegurará de que se registre la información relevante sobre el estudio para su atención médica y para supervisar la calidad del estudio. Las personas de la Universidad de Edimburgo y del NHS Lothian, así como de las organizaciones reguladoras, podrán consultar sus registros médicos y de investigación para comprobar la exactitud del estudio de investigación. [NHS site name] transmitirá estos datos a la Universidad de Edimburgo y al NHS Lothian, junto con la información recopilada sobre usted y sus registros médicos. Las únicas personas de la Universidad de Edimburgo y del NHS Lothian que tendrán acceso a la información que le identifica serán aquellas que necesiten ponerse en contacto con usted para el seguimiento del estudio o para auditar el proceso de recopilación de datos.
[NHS site name] conservará la información identificable sobre usted de este estudio durante 5 años después de que este haya finalizado.
Proporcionar datos personales de forma indirecta, por ejemplo, a partir de sus registros médicos
La Universidad de Edimburgo y NHS Lothian recopilarán información sobre usted para este estudio de investigación procedentes de [NHS site name]. Esta información incluirá su nombre, número del NHS, datos de contacto e información sanitaria, que se considera una categoría especial de información. Utilizaremos esta información para acceder a sus registros médicos cuando sea necesario y para el seguimiento del estudio.
Uso de los datos para futuras investigaciones
Cuando usted acepta participar en un estudio de investigación, la información sobre su salud y su atención médica puede ser facilitada a investigadores que realizan otros estudios de investigación en esta organización y en otras organizaciones. Estas organizaciones pueden ser universidades, organizaciones del NHS o empresas que se dedican a la investigación en materia de salud y atención médica en este país o en el extranjero. Su información solo la utilizarán organizaciones e investigadores para llevar a cabo investigaciones de conformidad con el Marco normativo del Reino Unido para la investigación en materia de salud y asistencia social.
Su información podría utilizarse para investigaciones sobre cualquier aspecto relacionado con la salud o la asistencia sanitaria, y podría combinarse con información sobre usted procedente de otras fuentes en poder de investigadores, el Servicio Nacional de Salud (NHS) o el Gobierno. Cuando esta información pueda identificarle, se conservará de forma segura con estrictas medidas sobre quién puede acceder a ella. 

Contacto para más información
Puede obtener más información sobre cómo utilizamos su información y nuestra base legal para hacerlo en nuestro Aviso de privacidad en www.accord.scot.
Para obtener más información sobre el uso de datos personales por parte de las webs del NHS, visite la web de la Autoridad de Investigación Sanitaria (HRA); https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/.

Si desea presentar una reclamación sobre cómo hemos gestionado sus datos personales, puede ponerse en contacto con nuestro responsable de protección de datos, quien investigará el asunto. Si no está satisfecho con nuestra respuesta o cree que estamos tratando sus datos personales de forma ilegal, puede presentar una reclamación ante la Oficina del Comisionado de Información (ICO) en https://ico.org.uk/.

Información de contacto del responsable de protección de datos:
	Universidad de Edimburgo
Data Protection Officer
Governance and Strategic Planning
University of Edinburgh
Old College
Edinburgh
EH8 9YL
Tel.: 0131 651 4114 dpo@ed.ac.uk

	NHS Lothian
Data Protection Officer
NHS Lothian
Waverley Gate
2-4 Waterloo Place
Edinburgh
EH1 3EG
Tel.: 0131 465 5444
lothian.DPO@nhs.net 
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