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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACIÓN DE ANÁLISIS GENÉTICOS
(ESTUDIO DE GENOMA COMPLETO)
Entidad Responsable: Barba Carretero Juan Carlos SLNE (en adelante, Dr. BARBA laboratorio)
Finalidad del documento: Recoger el consentimiento libre, expreso e informado del paciente (o su representante legal) para la obtención de una muestra biológica y la posterior secuenciación e interpretación de su genoma completo.

Versión 2.0 · Revisión: 08/10/2026 · Documento controlado (SGC ISO 9001). Entidad responsable y emisora: Barba Carretero Juan Carlos SLNE (marca comercial: OmicaLabs / Laboratorio Dr. Barba) · CIF B85596062 · C/ Puerto Linera 14, 28935 Móstoles (Madrid) · clientes@omicalabs.es · DPO: Alejandra Isabel Godoy Rojas.
1. DATOS DEL PACIENTE Y REPRESENTANTE (Si aplica)
	Datos del Paciente
	

	Nombre y Apellidos:
	

	DNI / NIE / Pasaporte:
	

	Fecha de Nacimiento:
	Sexo biológico: [ ] Varón [ ] Mujer

	Dirección:
	

	Teléfono:
	Email:

	Médico solicitante / N.º colegiado:
	

	Motivo de la consulta (indicación):
	



	Datos del Representante Legal / Tutor (Solo si el paciente es menor o incapacitado)

	Nombre y Apellidos:

	DNI / NIE / Pasaporte:



2. INFORMACIÓN SOBRE LA PRUEBA (GENOMA COMPLETO)
El análisis de Genoma Completo (WGS) secuencia la práctica totalidad del ADN del individuo y puede incluir: (a) variantes asociadas al motivo de la consulta (diagnóstico, riesgo de enfermedad, cribado de portadores de enfermedades recesivas y farmacogenética clínica); y (b) contenidos complementarios NO clínicos (rasgos, ancestría y scores de riesgo poligénico —PRS—). No todos los apartados tienen valor diagnóstico.
El firmante declara haber sido informado y comprender que:
· Procedimiento: Se requiere la toma de una muestra biológica (sangre periférica, saliva o frotis bucal) mediante un procedimiento mínimamente invasivo.
· Alcance y Limitaciones: Aunque la prueba analiza todo el genoma, el conocimiento científico actual es limitado. Es posible que se detecten variantes de significado incierto (VUS) cuya relación con la salud no se conoce todavía, o que los resultados requieran una reinterpretación futura a medida que avance la ciencia médica.
· Hallazgos secundarios: Durante el análisis se buscan de forma deliberada, en la lista ACMG SF v3.3 (84 genes), alteraciones no relacionadas con el motivo de la consulta pero con relevancia médica y opciones de prevención o tratamiento (p. ej. cáncer hereditario o cardiopatía). Su comunicación es opcional (apartado 4.B).
· Implicaciones familiares: Al compartir carga genética, los resultados obtenidos pueden tener implicaciones directas para la salud de sus familiares biológicos (padres, hijos, hermanos).

Módulos no clínicos (PRS y otros): el informe puede incluir scores de riesgo poligénico (PRS), ancestría, rasgos y nutrigenética. Son de carácter informativo y NO clínicos ni diagnósticos: no deben emplearse para adoptar decisiones médicas. Se ofrecen de forma opcional (apartado 4.C).
Confirmación y plazo: los resultados relevantes pueden requerir confirmación mediante una técnica ortogonal (p. ej. Sanger) y, excepcionalmente, una nueva muestra. El plazo orientativo de entrega lo comunicará su centro.
3. PROTECCIÓN DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD (RGPD)
De conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD), la Ley Orgánica 3/2018 (LOPDGDD) y la Ley 14/2007 de Investigación Biomédica, los datos genéticos son datos de categoría especial y se tratarán de forma estrictamente confidencial con la única finalidad de realizar el análisis solicitado y emitir el informe.
· Responsable del Tratamiento: Barba Carretero Juan Carlos SLNE · CIF B85596062 · C/ Puerto Linera 14, 28935 Móstoles (Madrid) · Delegada de Protección de Datos (DPO): Alejandra Isabel Godoy Rojas · clientes@omicalabs.es · Base jurídica: consentimiento explícito (art. 9.2.a RGPD; art. 26 LOPDGDD; arts. 8 y 9 Ley 14/2007).
· Derechos: Acceso, rectificación, supresión, limitación, portabilidad y oposición; puede retirar el consentimiento y reclamar ante la Agencia Española de Protección de Datos (AEPD, www.aepd.es), dirigiéndose por escrito a la entidad. Conservación: 10 años desde la emisión del informe o hasta su supresión, salvo obligación legal.
Derecho a no saber: puede renunciar a recibir hallazgos secundarios no relacionados con el motivo de la consulta (apartado 4.B).
· Revocación: El consentimiento puede revocarse en cualquier momento, total o parcialmente, sin perjuicio de los datos tratados con anterioridad. Implicará el cese del análisis o la destrucción de la muestra, salvo obligación legal de conservación o responsabilidad derivada de los análisis ya realizados.




4. OPCIONES DE CONSENTIMIENTO (Por favor, marque con una X)
A. Realización de la prueba:
[ ] SÍ Consiento de forma voluntaria la extracción de la muestra y la realización del análisis de Genoma Completo por parte de Barba Carretero Juan Carlos SLNE.
B. Hallazgos secundarios (no relacionados con el motivo de la consulta):
[ ] SÍ Deseo ser informado de los hallazgos secundarios de la lista ACMG SF v3.3 (84 genes accionables con opciones de prevención o tratamiento).
[ ] NO  Ejercito mi derecho a no saber: no deseo recibir hallazgos secundarios ajenos al motivo de la consulta. (Los hallazgos relacionados con el motivo de la consulta se informan siempre.)
En menores de edad solo se comunicarán los hallazgos accionables en la infancia; los de inicio en la edad adulta se conservarán y podrán solicitarse al cumplir la mayoría de edad.
C. Módulos no clínicos (informativos, opcionales):
[ ] SÍ Deseo recibir contenidos no clínicos: PRS, ancestría, rasgos y nutrigenética. Entiendo que son informativos, NO diagnósticos y que no deben usarse para decisiones médicas.
[ ] NO No deseo recibir los contenidos no clínicos.
D. Procesamiento por IA externa y comunicación a terceros:
[ ] SÍ Autorizo el tratamiento de mis datos por proveedores externos de IA (con contrato de encargo y sin uso para entrenamiento) para la elaboración asistida del informe, y la comunicación a los proveedores/subcontratistas necesarios.
[ ] NO No autorizo el procesamiento por IA externa; el informe se elaborará con medios locales.
E. Conservación y uso futuro de la muestra (opcional):
[ ] SÍ Consiento que mi muestra y los datos de secuenciación (debidamente anonimizados/pseudonimizados) sean conservados para futuros estudios de investigación científica o validaciones de laboratorio.
[ ] NO Deseo que mi muestra sea destruida una vez finalizado el análisis y emitido el informe definitivo.

5. DECLARACIÓN Y FIRMAS
He leído este documento (o me ha sido leído y explicado), he comprendido los beneficios, riesgos y limitaciones de la prueba de genoma completo, y he tenido la oportunidad de formular preguntas, las cuales han sido respondidas satisfactoriamente.
Versión 2.0 · Revisión: 08/10/2026 · Documento controlado (SGC ISO 9001). Entidad: Barba Carretero Juan Carlos SLNE · CIF B85596062. Documento controlado; no válido sin firma.
En _____________________, a _____ de ____________________ de 20.
	Firma del Paciente / Representante
	Firma del Profesional sanitario responsable

	
	

	
	

	
	

	DNI:
	Nº Colegiado (si aplica):











































Juan Carlos Barba Carretero SLNE
Calle Puerto Linera, 14. 28935 Móstoles (MADRID) / B85596062 / Registro Mercantil. 2008/4716
info@lbbarba.es / www.lbbarba.es / 91 364 58 35
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