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Document de consentiment informat per a la realitzacio

de proves genetiques

Qualsevol prova orientada al diagnostic genetic és susceptible de proporcionar
un resultat valid per a tota la vida del pacient, de revelar informacio diferent a la
buscada, i de que tota aquesta informacié obtinguda sigui rellevant per la salut
d’altres membres de la familia del pacient estudiat. Es necessari i obligat que
els pacients coneguin les implicacions de les proves a que seran sotmesos
abans de la realitzaciéo d’aquestes, i la millor garantia de que aquest procés
sera apropiat és el document de consentiment informat.

Un document de consentiment informat ideal ha d’assegurar que el pacient
entén quin és el proposit de la prova que se li realitzara, quines molésties pot
causar-li, quins son els possibles resultats esperats, i la possibilitat de troballes
inesperades, la repercussié que aquests resultats poden tenir sobre altres
membres de la seva familia que poden desconeixer que existeix un estudi en
curs, i les diferents opcions sobre I'is de la informacié obtinguda. El consell
genetic acompanyat del document de consentiment informat ha de permetre
que el pacient reflexioni i expressi els seus dubtes, i el facultatiu responsable
s’asseguri de que el pacient ha entés tot el que implica I'estudi. D’altra banda
és també destacable que I'existéncia d’aquest document protegeix al facultatiu
d’eventuals reclamacions legals.

En I'is de les proves genétiques, s’han de satisfer, com en qualsevol prova
medica, els principis étics basics en biomedicina de no maleficencia i
beneficencia, autonomia, equitat i justicia, d’altra banda també s’ha de
considerar 'emmagatzematge de les mostres, i el seu possible us futur. Amb la
finalitat de protegir aquests drets fonamentals es va redactar a Espanya la llei
14/2007 d’investigacid biomeédica, que té aplicaci6 també en I'ambit
assistencial. La llei contempla aspectes com els limits de les analisis
genetiques, els principis generals i requisits d’'informacié i consentiment, i la
gestio de la informacio.

Quines proves poden considerar-se de diagnostic genétic i per tant requereixen
d’aquest procés especific d’informacié i consentiment? Segons la Ley Espafiola
de Investigacibn Biomédica es considera prova genética al procediment
destinat a detectar la presencia, abséncia o variants d’un o diferents segments
de material genétic, el que inclou les proves indirectes per a detectar un
producte genic o un metabdlit especific que sigui indicatiu essencialment d’'un
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canvi genetic determinat. En el marc internacional existeix una definicio similar
de la UNESCO, de manera que es consideren aquelles proves que es realitzen
en els laboratoris de citogeneética, genética molecular i genética bioquimica. Cal
destacar que, la majoria d’aquestes definicions fan referéncia a l'estudi de
caracteristiques hereditaries, no a les adquirides o somatiques, ni a I'estudi
genetic d’agents infecciosos.

Existeix un acord generalitzat respecte a que ha d’existir un document de
consentiment especific per aquells casos en que les proves genetiques es
realitzen en I'ambit assistencial, que conté elements diferents a aquells casos
en que les proves es realitzen dins un projecte de recerca.

Des de CATLAB, com a laboratori proveidor de proves de genetica, creiem Uutil
proporcionar un document de consentiment informat a tots aquells
professionals que feu us d’aquest servei. EI document que us proposem ha
estat redactat per membres de la comissié d’ética de la Asociacion Espariola de
Genética Humana , i publicat recentment.

Consentiment informat per a la realitzacio de proves genetiques diagnostiques
Sol-licitem el seu consentiment per a:

1.-Realitzar proves genetiques de laboratori en mostres biologiques (sang, liquid amniotic,

111 o) PO USRS amb la finalitat de diagnosticar si és afecte o portador

2.-Aquestes proves es realitzaran al laboratori CATLAB.

3.-Unicament el personal sanitari degudament autoritzat del laboratori CATLAB i de

(12 Te T 11 7 | S podra accedir a les dades personals i als resultats de les proves genetiques.

4.-El facultatiu que sol-licita aquestes proves adquireix el compromis de proporcionar-li informacioé de I'objecte de
les analisis, i facilitar-li I'assessorament genetic.

5.-Existeix la possibilitat de que les proves proporcionin informacié no directament relacionada amb I'objecte de
I"analisi, i voste pot decidir si desitja o no que se li comuniqui.

6.-La informacié obtinguda pot ser rellevant pels seus familiars. Si es déna aquest cas se li comunicara a voste
perque és important que la coneguin. Sera decisié personal seva decidir si els informa, amb la finalitat de que, si ells
ho desitgen, puguin acudir a una consulta especialitzada en genetica, on els informaran sobre el seu risc personal, i
les seves opcions de salut en el futur.

7.-Un cop finalitzada I’analisi, les dades obtingudes i les mostres excedents es guardaran al laboratori CATLAB, per I’
interes que puguin tenir per a satisfer futures necessitats assistencials de voste i els seus familiars.

Si ha enteés la informacid que se li ha proporcionat, ha resolt qualsevol dubte que pugui tenir i atorga el seu
consentiment per a realitzar les proves genetiques en els terme abans especificats, si us plau, signi a continuacié
aquest consentiment informat en sentit afirmatiu

Jo (pacient/pare o mare del pacient/tutor legal del
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Declaro que he estat informat que (persona de qui s’obté la mostra)

Podria estar afectat de/ o ser portador/a d’una alteracio genética, i que el diagnostic es basa en els resultats de les
proves genétiques de laboratori.

Dono el meu consentiment per a realitzar les anomenades proves genetiques en el servei de Laboratori CatLab de
(1 5 T T o] 1 - | PSPPI

I, en cas necessari, en altres laboratoris designats pels mateixos per a ajudar al procés diagnostic.
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