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Estimados Investigadores del Instituto,

Debido a una incidencia relacionada con el envio de muestras, el Patronato de la FIB ha
acordado que, a partir de este momento, todo envio o recepcién de muestras humanas
deberd estar respaldado por una mencién explicita en el apartado de metodologia del
proyecto de investigacidon correspondiente. Dicha mencion deberd indicar que las muestras
pueden requerir su envio a centros externos para la consecucién de los objetivos cientificos
del proyecto.

A mi me corresponde, como Director cientifico, revisar en todos y cada uno de los envios, que
se cumple esta premisa. Por todo ello, si vuestros proyectos actualmente vigentes especifican
literalmente que las muestras que recogéis, o que os han cedido, van a ser enviadas a otro
centro para realizar algunas determinaciones y también lo pone en el consentimiento
informado que firman los pacientes, hacedme llegar esos documentos y autorizaré el envio.
Lo mismo se precisaria para recibir muestras.

En el caso de que no sea asi, tenéis que hacer una modificaciéon del proyecto que incluya el
siguiente parrafo en el apartado de Métodos (alli donde se mencione que procedimientos se
llevaran a cabo con las muestras):

"Las determinaciones analiticas contempladas en el protocolo se realizaran, de forma
preferente, en el Instituto de Investigacién Sanitaria La Princesa. No obstante, en aquellos
casos en los que alguna de las determinaciones no pudiera llevarse a cabo por limitaciones
técnicas, organizativas o de disponibilidad, las muestras correspondientes, debidamente
codificadas, podran ser remitidas a un laboratorio o centro especializado externo
debidamente acreditado para su procesamiento y analisis, garantizando en todo momento la
trazabilidad de las muestras, la confidencialidad de los datos y el cumplimiento de la
normativa aplicable."

Esta nueva version debera ser aprobada por el CEIm.
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También tenéis que poner este parrafo en la hoja de informacion para el paciente del
consentimiento informado. Claro, esto afecta a las muestras nuevas prospectivas, por lo que,
si tenéis muestra almacenadas previas, hay que pedir al CEIm una exencién de solicitar de
nuevo que el paciente re-consienta.
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Cémo se puede justificar esto:

- Que el numero de pacientes que firmaron el consentimiento informado utilizado antes
de xxx de 2026, en el que NO se hacia constar el posible envio de sus muestras a otros
centros para la realizacion de determinaciones necesarias para la consecucién de los
objetivos, es muy elevado. Que muchos de esos pacientes han fallecido o se les ha
perdido el seguimiento por diferentes motivos (vuelta a sus paises de origen,
seguimiento en otro hospital o Comunidad Auténoma, etc.).

- Que la recogida de un nuevo consentimiento informado supone un esfuerzo no
asumible con los medios disponibles por los investigadores del Servicio de XXXXXXXX;

Solicitan que, segun acepta el RD1716/2011, el CEIm autorice el envio de muestras de la
coleccidn XXXXXX previas a xxxx de 2026, aceptando como valido el consentimiento
informado recogido en el momento de la extraccidon de las muestras, sin que sea necesaria la
firma del consentimiento informado que se presenta actualmente, en el que se especifica el
posible envio de muestras codificadas a otros centros.

Para la aprobacion del envio de las muestras precisaré que me enviéis la aprobacion del CEIm.
Para prdoximas convocatorias de proyectos recordaremos este punto que deberd ser
obligatorio en todos los proyectos que trabajen con muestras de pacientes.

Agradeciendo vuestra colaboracidon, ruego disculpéis las molestias que pueda generar la
situacion.

Un abrazo,
Isidoro
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