L
. OF CONCA
Y OO0 ~

CCHS

e

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN LA INVESTIGACION

Nos gustaria invitarle a forma parte del proyecto: Proyectando el futuro de la prediccion genética. Dando forma a los
imaginarios de la susceptibilidad genémica, un estudio comparativo. Se trata de un proyecto de [+D+i financiado por el
Ministerio de Ciencia e Innovacién en la convocatoria 2020. El centro de adscripcion principal es el Instituto de Politicas y
Bienes Publicos del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC), especificamente el Departamento de Ciencia e
Innovacidn. Este estudio cuenta con el informe favorable emitido por el Comité de Etica del CSIC.
La participacion en el estudio es voluntaria, y antes de decidir si quiere participar, lea con atencién esta hoja informativa y
haganos llegar cualquier minima duda que le surja.
El equipo de investigacion

- Profesor Titular Rubén Blanco, Universidad Complutense de Madrid (investigador principal),

- Dr. Mauro Turrini Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (investigador principal),

- Dr. Maria Flor Arias Aparicio, Universitad de Extremadura,

- Dr. Elena Corera, Consejo Superior de Investigaciones Cientificas,

- DrVincenzo Pavone, Consejo Superior de Investigaciones Cientificas,

- Dr. Pablo Santoro, Universidad Complutense de Madrid,

Objetivo y finalidad de la investigacion

Este estudio explora las distintas formas de prevencidn asociadas a los test genéticos y a su capacitad de predecir el futuro.
Como parte de este estudio, estamos comparando los usos clinicos de dos pruebas de prediccion clinica muy diferentes, es
decir, la prueba de susceptibilidad al cdncer de mama y de ovario y la prueba de susceptibilidad a la tromboembolia venosa.
Para ello, estamos entrevistando diferentes profesionales sobre este tema.

éPor qué le hemos seleccionado?
Le invitamos a participar por ser un experto/a de estos &mbitos o por haberlo sido en el pasado.

éQué implica este estudio?

Nos gustaria entrevistarle sobre su punto de vista en cuanto a las regulaciones de la prescripcién de este test y de los usos
clinicos de este test y a su evolucion en el tiempo, en particular respecto a otros indicadores predictivos hereditarios o
adquiridos. La entrevista podra llevarse a cabo presencialmente, videollamada o por via telefonica segiin mejor le convenga.
Solo usted y quiénes le entrevisten estaran presentes durante la misma y esta sera grabada en audio para poder ser
transcrita después

¢éCuales son las posibles desventajas o riesgos de participar?

Necesitara poder contar con tiempo suficiente para realizar la entrevista. Si surge algin tema que usted no desee tratar,
Unicamente deberd decirselo al entrevistador/a y se pasara a la siguiente pregunta. De igual modo, puede interrumpir o
finalizar la entrevista en cualquier momento.

¢éCudles son los posibles beneficios de su participacion?
Contribuir al conocimiento sobre cdmo se organizan los test genéticos predictivos y cémo su concepcidn ha cambiado a lo
largo de los ultimos veinte afios.

Tratamiento de la informacién obtenida

Los responsables del proyecto garantizan un tratamiento confidencial de la informacidn recabada, existiendo un fichero de
datos protegido con contrasefia en el IPP-CSIC. Se dara cumplimiento a lo contemplado en el REGLAMENTO (UE) 2016/679
DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la protecciéon de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos), asi como en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Las entrevistas quedardan registradas verbatim (palabra por palabra) archivos transcritos se guardaran en ordenadores
protegidos con contrasefias en el Centro de Ciencias Humanas y Sociales del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas.
Cualquier documento impreso se guardara en un archivador con seguro y con acceso cerrado con llave. Los archivos
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transcritos seran anonimizados; cualquier informacién que le pudiese identificar (por ejemplo, su nombre o su lugar de
trabajo) se borrara. Al finalizar el proyecto los archivos audio se destruiran. Los archivos de audio seran destruidos al
finalizar el proyecto. Las transcripciones anonimizadas se guardaran durante un periodo de 10 afios.

Dado que este estudio, y otros como éste, son financiados con fondos publicos, los organismos de financiacién (el Ministerio
de Ciencia e Innovacién y la Agencia Estatal de Investigacién de Espafia) han desarrollado vias para compartir datos entre
investigadores/as (sujetas a condiciones estrictas). Con este fin, almacenaremos datos descriptivos en inglés de las
entrevistas realizadas para la investigacion con el Digital.CSIC, el archivo digital oficial del Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas de Espafia. Si usted no desea que almacenemos su transcripcién puede seguir formando parte
de la investigacidn; Unicamente marque con una “X” el ultimo recuadro del formulario de consentimiento.

La informacidn obtenida y el analisis de esta se utilizaran con fines de investigacidn, politicas publicas y también con fines
divulgativos sobre la tematica del proyecto.

¢Qué pasara con mis datos personales?

Su informacion personal se guardara en ordenadores protegidos con contrasefias en el IPP-CSIC en Madrid. Sélo se
solicitardn aquellos datos estrictamente necesarios para la finalidad de la investigacién y se desvincularan del texto de las
transcripciones, las cuales seran anonimizadas. Sus datos personales no seran cedidos a terceros y se destruiran al finalizar
el proyecto de investigacion. Cualquier referencia a su persona se llevara a cabo bajo el uso de pseuddnimos y nadie podra
identificarle.

Como participante tiene derecho a solicitar al responsable del tratamiento el acceso a sus datos personales, asi como a su
rectificacidn y supresion, a la limitacion de su tratamiento, a la portabilidad de los datos, o cualesquiera otros que pudieran
corresponderles. Igualmente, se le comunicara la existencia en el CSIC de un Delegado de Proteccién de Datos, que es D.
José Lopez Calvo - Vocal Asesor de Asesoria Juridica: delegadoprotecciondatos@csic.es; repd@csic.es;
jose.lopez.calvo@csic.es.

éMi participacién se mantendra privada?
Si, sus datos serdn confidenciales y cualquier informacién relacionada con usted sera borrada o anonimizada.

éTengo que participar?

La participacién en la investigacion es de caracter voluntario. En caso afirmativo ademas de esta hoja informativa se le
pedird que lea, complete y firme un formulario de consentimiento informado sobre su participacién. En el caso en que
decida participar, usted tiene derecho a retirarse de la investigacion en cualquier momento. Contacte con Mauro Turrini
en: mauro.turrini@cchs.csic.es.

é¢Quién organiza y financia la investigacion?

El estudio es llevado a cabo por investigadores del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (Espafia). Esta financiado
por el Ministerio de Ciencia e Innovacion (https://www.ciencia.gob.es) y la Agencia Estatal de Investigacidon de Espafia
(http://www.aei.gob.es. La referencia completa del proyecto para la Agencia Estatal de Investigaciéon es PID2020-
115899GB-100.

Para mas informacion
Dr Mauro Turrini, Instituto de Politicas y Bienes Publicos (IPP), Centro de Ciencias Humanas y Sociales, Calle albasanz 26-
28, Madrid. E-mail: mauro.turrini@cchs.csic.es. Tel. (+34) 916022748

Se le dara una copia de esta hoja informativa y una copia del formulario de consentimiento que puede conservar.

Muchas gracias por leer detenidamente esta hoja de informacién y no dude en preguntar cualquier duda.
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