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1. INTRODUCCION

Uno de los principios éticos basicos en la investigacion con seres humanos es el
principio de autonomia, que se expresa en la practica a través del consentimiento
informado. Todas las recomendaciones éticas y normativas legales ponen especial
hincapié en esta norma moral. Asi, en nuestra legislacion® se establece que: “a
realizacion de una investigacion sobre una persona requerira el consentimiento expreso,
especifico y escrito de aquélla, o de su representante legal”, y se define el
consentimiento informado como; “la manifestacion de la voluntad libre y consciente
validamente emitida por una persona capaz, 0 por Su representante autorizado,
precedida de la informacién adecuada”. Por otra parte, se sefiala que “Los sujetos deben
haber sido debidamente informados y documentados acerca de la naturaleza,
importancia, implicaciones y riesgos del estudio. En el caso de sujetos con discapacidad,
la informacién se deberé ofrecer en formatos adecuados”.

Todas estas normas, ya sean éticas o juridicas, recogen en su definicién una serie de
deberes del investigador en relacién con el proceso de obtencién del consentimiento:

[1 El deber de informar, de forma veraz y completa, tanto verbalmente como por
escrito. La informacion que debe proporcionarse debe ofrecerse en formatos
adecuados, de manera que resulte accesible y comprensible, y debera estar
adaptada al grado de entendimiento de cada sujeto.

[0 Unavez que la persona ha sido incluida en el ensayo clinico, la informacién que
se le proporciona puede ser ampliada, siempre y cuando haya sido aprobado por
el CEIl. De igual forma, debe tenerse en cuenta que el sujeto de investigacion
tiene derecho a recibir informaciéon actualizada cuando pueda afectar a su
consentimiento.

[0 El deber de solicitar el consentimiento previamente a la inclusion del sujeto en
un estudio de investigacion.

[l El deber de garantizar que el consentimiento se otorgara de forma libre y
voluntaria (sin coacciones), tras asegurarse de que el sujeto ha comprendido la
informacién que se le proporciona.

[l El deber de aceptar la renuncia a participar del sujeto o de la revocacion del
consentimiento otorgado, sin que el sujeto tenga que dar explicaciones y sin que
ello afecte a la atencién que se haya de proporcionar, tanto ahora como en el
futuro, o a su relacién con el investigador.

El investigador debe entender, por otra parte, que la obtencién del consentimiento
informado no es un mero acto administrativo sino un proceso en el que se reconoce el
papel de agente del sujeto de investigacion y en el que se solicita su colaboracion activa
para el avance del conocimiento. Como tal proceso, la decision de otorgar el
consentimiento informado por el sujeto requiere tiempo y deliberacion, incluyendo

2 Real Decreto 223/2004, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, articulos 2y 7y
Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica, articulos 3y 4.
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posibles consultas a terceras personas. El investigador debe, por tanto, organizar su
trabajo para permitir que este proceso pueda realizarse satisfactoriamente. Para ello
existen dos documentos que se consideran necesarios, bien que no suficientes; la hoja
de informacion para el sujeto y el formulario o documento de firma del consentimiento.

Queda, pues, claro que no se podra comenzar ningun estudio de investigacién con seres
humanos, o con muestras biolégicas procedente de seres humanos, si previamente no
se ha obtenido el consentimiento informado de los sujetos, salvo en los casos previstos
en las leyes vigentes respecto a posibles excepciones:

1) situaciones de urgencia (ver RD 223/2004, articulo 7, punto 4 y Ley 14/2007,
articulo 21).

2) utilizacién de muestras biolégicas humanas cuando el proceso de obtencion
del consentimiento no sea posible o requiera el empleo de una cantidad de
tiempo, gastos y trabajo desproporcionados (ver Ley 14/2007, capitulo Ill,
articulo 58).

En ambos casos, esta eventualidad y la forma en que se procedera debera hallarse
prevista en el protocolo del estudio y ser aprobado por un CEIC.

2. LA HOJA DE INFORMACION AL SUJETO DE INVESTIGACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN SITUACIONES ESPECIALES: ADULTOS INCAPACES Y MENORES

Cuando se trate de adultos sin capacidad para otorgar su consentimiento, ya sea por su
situacion clinica o porque ha sido incapacitado judicialmente, o de menores de edad, el
consentimiento se tendra que otorgar por representacion, es decir, por su representante
o tutor legal. No obstante, ademas de la informacién dirigida al representante o tutor
legal, el investigador debe informar, siempre que sea posible, a los propios sujetos, de
forma verbal y por escrito, adaptando la informacién a su capacidad de entendimiento.

Es, por tanto, necesario preparar hojas de informacion especificas para ellos, mas
reducidas y simples, pudiendo recurrir a graficos o dibujos explicativos para que la
informacion llegue de forma mas facil al sujeto.

Para el caso de los menores existen dos estratos de edad que requieren un tramite
diferenciado:

- Estudios que incluyan a menores de 12 afios: deberan firmar el consentimiento
informado los padres (ambos, o uno solo si consta la no oposicion del otro) o el tutor
legal y ademés se debera recoger la presunta voluntad del menor de participar en el
estudio. En este caso, a los padres o al representante legal se les debera informar
mediante una hoja de informacion dirigida a ellos, més extensa y detallada, y al menor,
si tiene capacidad para comprender la informacion escrita, se le proporcionara una hoja
adaptada a su nivel de entendimiento, es decir, con una version reducida y simplificada
como se mencionaba mas arriba. Se deberia tener constancia de que el menor no se
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opone a su participacion en la investigacién, aunque la decisién de los padres o tutores
deberia prevalecer, especialmente en los casos donde la investigacion tenga un
beneficio potencial directo que no pueda obtenerse de otro modo.

- Estudios que incluyan menores de 12 a 17 afios: en este caso deberan firmar el
consentimiento los padres (ambos, o uno sélo si consta la no oposicién del otro) o tutor
legal y también el menor. A los padres o al tutor legal se les debera informar mediante
una hoja de informacioén dirigida a ellos, mas extensa y detallada, y al menor se le debera
informar mediante una hoja de informacién adaptada a su nivel de entendimiento. En
caso de conflicto, prevalecera la decision del menor, tal y como dispone el RD 223/2004.

3. HOJA DE INFORMACION AL SUJETO DE INVESTIGACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA SUBESTUDIOS QUE EMPLEEN MUESTRAS BIOLOGICAS O REALICEN ANALISIS
GENETICOS

Para los subestudios con muestras bioldgicas o en los que se realicen analisis
genéticos, se debera realizar una hoja de informacion y consentimiento aparte del
estudio principal o, al menos diferenciada, de tal forma que el sujeto tenga la oportunidad
de decidir si participa o no en dicho subestudio. Cabria, pues, la posibilidad de que el
sujeto consienta en participar en el estudio principal, pero no en el subestudio.

La hoja de informacién al sujeto y consentimiento informado para los estudios con
muestras bioldgicas o en los que se realicen analisis genéticos, deben seguir el mismo
esquema informativo que el resto pero, ademas, deben incluir alguna particularidad que
veremos en el punto siguiente.

4. ASPECTOS GENERALES QUE DEBE TENER UNA HOJA DE INFORMACION AL SUJETO DE
INVESTIGACION

Lo mas importante a tener en cuenta es comprender que nos estamos dirigiendo a
personas que, en la mayoria de los casos, carecen de conocimientos cientificos, y que,
por tanto, es probable que no estén familiarizados con la terminologia que se emplea en
los estudios de investigacion.

En la hoja de informacion, el investigador debe dirigirse al sujeto de investigacion
tratdndole siempre de usted, pudiéndose excepcionar este requisito cuando se trata de
menores de edad, utilizando terminologia facilmente comprensible y clara, sin
tecnicismos, mediante frases cortas y letra grande, con espacio suficiente entre palabras
y entre lineas, sin recargar en exceso la informacion, pero al mismo tiempo garantizando
que el sujeto recibe toda la necesaria y no se le oculta ninguna importante.

De forma contraria, un exceso de informacién sobre los tratamientos o intervenciones,
asi como sus beneficios y riesgos previsibles, podria influirle de manera que llegue a
sobrevalorar o infravalorar la accion de los mismos, o incluso llegar a desvelar el
enmascaramiento, si lo hubiera.
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Se trata, por lo tanto, de encontrar un punto de equilibrio, de manera que la informacion
no sea demasiado escuetay, por consiguiente al sujeto no se le informe adecuadamente
acerca del estudio, pero tampoco que sea demasiado extensa y densa, de forma que el
sujeto de investigacion no entienda bien en qué consiste el estudio y lo que se espera
de su participacion en el mismo y, ademas, pierda el interés en leer la hoja de
informacion por falta de comprension de la misma, dejando finalmente su decision, en
la mayoria de las ocasiones, al criterio del investigador, perdiendo asi autonomia. Esto
se puede magnificar cuando se trata de pacientes y su médico es el propio investigador.
La confianza en el médico es un elemento esencial del consentimiento informado en
todos los érdenes de la atencién médica, incluida la investigacion, pero no deberia ser
el inico componente.

Una hoja de informacién deberia contener, al menos, la siguiente informacion:

- Titulo del proyecto

- Promotor

- Investigador principal
- Servicio

- Centro

Introduccién

- ¢ Para qué se realiza el estudio y quién lo realiza?

- ¢, Cual es el objetivo del estudio?

- ¢ COmo se va a realizar el estudio?

- ¢, Qué beneficios potenciales para el sujeto tiene el estudio?

- ¢ Qué riesgos y/o molestias pueden derivarse de su participacion en el estudio?

- ¢ Como se protegen sus derechos?

- ¢, Qué datos se van a recoger?

- ¢Como se trataran los datos de caracter personal y como se preservara la
confidencialidad?

- ¢ Qué derechos tiene el sujeto desde el punto de vista de la proteccion de datos?
- ¢ Con quién puede contactar el sujeto en caso de duda?

La informacién puede presentarse esquematizada de esta misma forma o puede
organizarse de otro modo, siempre que el sujeto reciba al menos la informacién
contenida en los puntos anteriores.

5. REQUISITOS ADICIONALES A LA HOJA DE INFORMACION EN EL CASO DE ANALISIS
GENETICOS Y EMPLEO DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS

Aquellos estudios o subestudios en los que se vayan a emplear muestras biolégicas o
en los que se vayan a realizar andlisis genéticos, se deberd informar sobre los siguientes

aspectos:

Para los estudios en los que se realicen analisis genéticos:
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e Finalidad del andlisis genético para el cual consiente

e Lugar de realizacién del analisis y destino de la muestra biolégica al término del
mismo (disociacién, destruccion u otros destinos). En este ultimo caso se
solicitara el consentimiento del sujeto fuente.

e Personas que tendran acceso a los resultados de los andlisis cuando aquellos
no vayan a ser sometidos a procedimientos de disociacion o de anonimizacion.

e Advertencia sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados y su posible
trascendencia para el sujeto, asi como sobre la facultad de este de tomar una
posicion en relacién con recibir su comunicacion.

e Advertencia de la implicacién que puede tener para sus familiares la informacion
que llegue a obtener y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita
dicha informacion a aquéllos.

¢ Compromiso de suministrar consejo genético, una vez obtenidos y evaluados los
resultados del analisis.

Para los estudios en los que se empleen muestras biol6gicas humanas:

e Finalidad de la investigacion o linea de investigacion para la cual consiente.

e Posibles inconvenientes vinculados con la donacion y obtencion de la muestra,
incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de recabar
nuevos datos u obtener otras muestras.

e Derecho de revocacién del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad
de la destruccion o de la anonimizacién de la muestra y de que tales efectos no
se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan
llevado a cabo.

e Lugar de realizacion y destino de la muestra al término de la investigacion,
disociacién, destruccidn u otras investigaciones.

o Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de
las muestras donadas.

e Garantia de confidencialidad de la informaciéon obtenida, indicando la identidad
de las personas que tendran acceso a los datos de caracter personal del sujeto
fuente.

e Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacién relativa a su
salud derivada de los analisis genéticos que se realicen sobre su muestra
bioldgica, asi como sobre su facultad de tomar una posicién en relacion con su
comunicacion.

e Advertencia de la implicacion de la informacién que se pudiera contener para sus
familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha
informacion a aquéllos.

¢ Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para lo que podra
solicitérsele informacién sobre el modo de hacerlo.
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En el caso de que las muestras a emplear vayan a ser anonimizadas® solo sera
necesario informar al sujeto fuente sobre los dos primeros puntos.

6. ESTRUCTURA GENERAL PARA PREPARAR UN HOJA DE INFORMACION AL SUJETO DE
INVESTIGACION Y RECOMENDACIONES ESPECIFICAS

Se suele utilizar el nombre genérico de “hoja de informacion” al documento que se
entrega al sujeto para que decida si participa 0 no en el estudio, aunque normalmente
esta compuesto de varias paginas. Debe prepararse en un lenguaje sencillo y evitar los
tecnicismos. El documento puede ser persuasivo respecto a la importancia de la
investigacion para avanzar en el conocimiento, pero siempre en una linea de rigor,
objetividad y prudencia, evitando cualquier influencia indebida en la decision que el
sujeto tiene que adoptar.

Conviene que se emplee un cuerpo de letra suficientemente grande (el equivalente a
Arial 11 o Times New Roman 12 o superior) y se utilice un interlineado de 1,5 o superior.
El nimero de paginas puede variar pero normalmente se ha de encontrar entre 2y 6. El
formulario de consentimiento debe ir inmediatamente después de la “hoja de
informacion”. Se tienen que preparar, al menos, dos copias, una para el sujeto y otra
para el investigador.

A continuacion se dan una serie de orientaciones sobre cémo elaborar dicho documento
Yy, en los anexos se ofrecen varios ejemplos reales de hojas de informacién y formularios
de consentimiento informado:

HOJA DE INFORMACION AL SUJETO DE INVESTIGACION
(ADULTOS/REPRESENTANTE LEGAL)

Titulo del estudio:
Promotor:

Investigador Principal:
Servicio/Departamento:
Centro/Facultad:

En la cabecera del documento se debe identificar y especificar a quién va dirigida la
informacion, si es para el sujeto de investigacion o el representante/tutor legal, para un
adulto incapaz, para un menor hasta 11 afios o para un menor de 12 a 17 afos. Esta
informacion la necesita conocer el CEIl, pero puede suprimirse de la cabecera cuando
se entregue a los sujetos, si se considera inadecuado incluirla.

A continuacion se especifica el titulo de estudio, quién es el promotor, el investigador
principal y a qué servicio/centro/hospital/universidad/etc. pertenece.

3 Ver definicién. Ley 14/2007, articulo 3




%’a‘% Universidad A N
! @ ! Comité de Etica de Investigacion

) de Alcalé y Experimentacion Animal

Introduccion

El primer punto por el que se debe comenzar una hoja de informacién es con una
pequefia introduccidn. Es importante que se trate a los sujetos de investigacion de usted,
aunque esto puede suavizarse en el caso de los menores de edad. Es importante que
no se recurra al ‘corta y pega’ desde el protocolo del estudio y que se redacte de forma
sencilla sin recurrir a excesivos tecnicismos.

En este apartado deberian incluirse al menos estos puntos:

- Debemos presentarnos diciendo quiénes somos y a dénde pertenecemos, e indicar al
sujeto que debe leer esta hoja con calma.

- Que puede llevarse la informacién que se le da y pensarlo tranquilamente y discutirlo
con sus familiares, con su médico de cabecera o cualquier otra persona, si asi lo cree
necesario.

- Que puede hacer todas las preguntas que sean necesarias al investigador o a su
equipo y éstos se las resolveran.

- Que su participacion es voluntaria.

- Que puede retirarse del estudio cuando quiera y sin dar explicaciones sin sufrir ningan
perjuicio por ello.

- Que el estudio ha sido evaluado y aprobado por un CEl, (especificando cual o cuales),
y en los casos en los que sea necesario, si también ha sido autorizado por otro
organismo implicado (AEMPS, CCAA, etc.). Si se cree mas conveniente esta
informacion puede especificarse en el apartado: ¢,coOmo se protegen mis derechos como
sujeto de investigacién? (véase mas adelante).

¢;Por qué se realiza el estudio?

En este apartado se debe justificar, de forma coloquial y facil de entender, la realizacion,
necesidad o razon de ser del estudio.

Se deberian incluir algunos puntos como:

- En qué consiste lo que se quiere estudiar.

- Qué queremos conocer.

- Los tratamientos/intervenciones disponibles (si los hay).

- Por qué es necesario investigar nuevos tratamientos/intervenciones/factores de
riesgo/alteraciones/etc.

-Explicar brevemente los tratamientos/intervenciones/factores/lo que se quiere
estudiar/etc.

-Estado actual del tema.
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¢,Cual es el objetivo del estudio?

Debe explicarse cual es el objetivo/finalidad y diferencia que se quiere observar en el
estudio con respecto a lo que ya se conoce.

;,Como se va arealizar el estudio?

En este apartado se explicaran los procedimientos que se van a realizar durante el
estudio y lo que se espera del sujeto si aceptase participar:

- El disefio del estudio (ej. aleatorizacion, enmascaramiento, estudio genético,
investigacion cualitativa, etc.)

- En qué consisten los tratamientos/intervenciones/etc.

- Como se van a llevar a cabo.

- Explicar qué tiene que hacer el sujeto de investigacion si aceptase participar en el
estudio, p.ej.: si tendrd que realizar visitas extraordinarias al centro, cuestionarios,
extracciones de sangre o cualquier otro procedimiento.

- Duracion del estudio y seguimiento.

Si fuera el caso, también se deberd informar de si se va a compensar econémicamente
a los sujetos por la pérdida de productividad, el transporte al centro, etc., como se va a
hacer y a quién deben dirigirse para ello. Si no se va a compensar también se debera
informar de ello.

,Oué beneficios puedo obtener por participar en este estudio?

Se deben explicar los posibles beneficios directos que se obtendrian de la participacion
del sujeto, asi como de los beneficios sociales por el avance en el conocimiento. Es
importante hacer comprender al sujeto que el objetivo primario del estudio es obtener
un conocimiento que no se tiene y que podria generalizarse al resto de la poblacién en
el futuro, beneficiando a mas gente con la misma enfermedad o factor de riesgo etc. Los
beneficios potenciales directos, si es que existen, no deben asegurarse ni
sobrevalorarse. Ademas, deben indicarse los tratamientos o procedimientos habituales
disponibles e indicar en qué medida su participacion en el estudio modificara la practica
clinica habitual.

;Oué riesgos puedo sufrir por participar en el estudio?

Explicar cuales podrian ser los riesgos previsibles, su gravedad, frecuencia, posibles
consecuencias y tratamientos y como se pueden minimizar éstos.

Debemos recordar al sujeto de investigacion que debe informar al investigador si
experimenta cualquier reaccion adversa o problema de seguridad, aunque piense que
no tiene relacién con el estudio.
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¢, Como se protegen mis derechos?

Debemos indicar que el estudio se realiza siguiendo todas las
leyes/normas/recomendaciones tanto nacionales como internacionales (p.ej.: buenas
practicas clinicas, declaracion de Helsinki, Convenio de Oviedo, legislacion espafiola,

etc.)

Si no se ha dicho en la introduccion se puede decir aqui que ha sido evaluado y
aprobado por el CEIl y por cualquier otro organismo que deba
autorizarlo (AEMPS, CCAA, etc.)

En los casos en los que sea necesario se deberd informar de si se ha suscrito una péliza
de seguro de responsabilidad civil o cualquier otra garantia financiera que cubra los
dafios que se puedan ocasionar durante el estudio.

Se debe hacer saber al sujeto qué dafios cubre el seguro, o cudles no cubre. Por
ejemplo, en la normativa espafiola sobre ensayos clinicos con medicamentos (Real
Decreto 223/2004) se indica que: “seran objeto de resarcimiento todos los gastos
derivados del menoscabo en la salud o estado fisico del sujeto sometido al ensayo
clinico, asi como los perjuicios econdémicos que se deriven directamente de dicho
menoscabo, siempre que éste no sea inherente a la patologia objeto de estudio, o se
incluya dentro de las reacciones adversas propias de la medicacion, asi como la
evolucién propia de la enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento”.
En resumen, el seguro de responsabilidad civil solo cubrir4 aquellos dafios que sean
inesperados, entendiéndose como éstos, aquéllos que no han sido descritos en la hoja
de informacion, y tampoco cubrir4 los dafios ocurridos como consecuencia de la
evolucién propia de la enfermedad o por ineficacia del tratamiento.

Asimismo, se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios ocurridos durante la
realizacion del estudio y en el afio siguiente a la terminacion de la participacion en el
estudio se han producido como consecuencia del estudio. Una vez pasado el afio, el
sujeto debera probar que los dafios sufridos se deben a su participacion en el estudio.
Es decir, todos los dafios inesperados que ocurran durante la realizacion del estudio y
hasta un afio después, se entendera que se deben a la participaciéon en el estudio sin
gue el sujeto de investigacion deba probarlo. En cambio, una vez pasado un afio, sera
el sujeto de investigacion quien deba probar que los dafios que ha sufrido se deben a
su participacion en el estudio.

(Ver RD 223/2004, articulo 8 y Ley 14/2007, articulo 18)

;Oué datos se van arecoger?

Los datos sobre la salud son considerados por la legislacion vigente como “sensibles”
Yy, por tanto, deben protegerse de forma especial. Se debe informar sobre los datos que
se van a recoger durante el estudio, poniendo especial hincapié en los datos de caracter
personal, es decir, aquellas que identifiquen a la persona o la hagan identificable.
Debe informarse sobre cémo y quien los va a recoger.
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;,COmo se tratardn mis datos personales y como se preservara la
confidencialidad?

En este apartado debera informarse a los sujetos de cédmo se trataran sus datos de
caracter personal, como se registraran y quién puede acceder a ellos. Se indicara que
se actia conforme al Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679 y la
Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

Debe informarse de que su identidad quedara preservada y no se empleara ningan dato
que pueda identificarle en los documentos del estudio en posibles publicaciones, sino
que se le asignara un codigo identificativo de estudio. Estos cédigos relacionan al sujeto
segun su numero de historia clinica y/o nombre con un cdodigo especifico. Solo el
investigador podra tener acceso a él. Se realizara en un listado aparte y sera el
investigador el encargado de custodiarlo.

¢;Con quién puedo contactar en caso de duda?

Se debe incluir siempre el nombre del investigador o investigadores disponibles y como
puede contactarles (teléfono y/o e-mail corporativos, preferiblemente), asi como su
disponibilidad para atender cualquier cuestiébn que pueda surgir acerca del estudio,
dudas, acontecimientos adversos, etc.

No es aconsejable incluir teléfonos o email personales. Tampoco se recomienda que
haya demasiadas personas, una o dos personas disponibles es lo mas adecuado.

El formulario o documento de firma del consentimiento informado

Tal y como se comentd en la definicion de consentimiento informado vista en la
introduccion, la decisién del sujeto de participar o no en un estudio de investigacion debe
figurar por escrito y estar fechada y firmada. Esto debe plasmarse a través del formulario
o documento de firma del consentimiento informado.

Ademas del sujeto, también debe firmar y fechar el investigador que obtiene el
consentimiento.

El propio sujeto, siempre de su pufio y letra, debe ser el que escriba su nombre, firma
y/o cualquier otro apartado del documento que requiera ser rellenado por él mismo. De
la misma forma que los apartados destinados al investigador deben ser completados de
su pufio y letra por el propio investigador.

El formulario de firma del consentimiento es un documento escueto, que no debe ocupar
mas de una hoja y tener unas pocas lineas, donde el sujeto expresa que ha entendido
todos los procedimientos que se le han explicado en la hoja de informacién, que ha
tenido la oportunidad de hacer todas las preguntas necesarias y éstas han sido
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respondidas satisfactoriamente y, por lo tanto, ha podido tomar una decision de forma
voluntaria y libre.

En los casos en los que firme el representante legal, serd una hoja diferente, donde sera
el representante legal del sujeto el que acepte las condiciones del estudio explicadas en
la hoja de informacién para su representado.

Se trata de documentos bastante estandarizados que se prestan a pocos cambios en
sus contenidos.

El sujeto de investigacion tiene el derecho de poder retirar o revocar su consentimiento
para seguir participando en el estudio sin perjuicio alguno y sin dar explicaciones. Esta
revocacion o retirada del consentimiento debe documentarse y plasmarse a través de la
firma y fecha manuscrita del propio sujeto y del investigador. Por tanto, se aconseja
incluir también un apartado que contemple la posible revocacién del consentimiento.
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ANEXO |. Ejemplo de hojade informacién al sujeto de investigacién adulto y capaz
para un ensayo clinico con medicamentos a realizar en pacientes

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del Estudio: “Papel de la terapia xxxxxx en la tendinopatia del hombro.
Efectividad del xxxxxxx respecto a la capacidad funcional y el dolor en comparacion con
el tratamiento convencional mediante XXXXxxx”

Investigador: Dr. XXXXXXX

Su médico, el Dr. xxxxx le ha propuesto participar en el presente estudio de
investigacion. Lea con calma la informacién que a continuacién le proporcionamos y que
le permitird decidir si quiere o no participar. No es necesario que dé una respuesta en
este momento, puede llevarse esta informacién que le proporcionamos y valorarla con
calma. Puede consultarlo con sus familiares, amigos o su médico de cabecera, si asi lo
quiere. Puede hacer cuantas preguntas quiera. El Dr. xxxxxx o cualquier miembro de su
equipo le contestaran y resolveran todas las dudas que respecto al estudio puedan
surgirle. Debe saber que su participacion es completamente voluntaria y que si decidiera
no participar, su decision no modificard en absoluto su relacién con su médico ni los
tratamientos que se le tengan que aplicar ahora o en el futuro.

¢ Por gué se realiza este estudio?

La tendinopatia del hombro, es el conjunto de lesiones que implican la aparicién de
dolor, inflamacion y limitacion de la movilidad del hombro, tras realizar un esfuerzo.
Esta lesion implica cambios degenerativos en los tendones que si no mejoran pueden
acabar rompiéndose.

El tratamiento para esta lesion incluye reposo, cambios en la actividad fisica, utilizacién
de cabestrillo, antiinflamatorios por via oral, aplicacién de frio en la zona y fisioterapia.
Aproximadamente el 50% de los pacientes consiguen un alivio del dolor con mejoria de
la movilidad y estan satisfechos con los resultados. Sin embargo, hay otros pacientes
que no responden bien a estos tratamientos. En este caso, existe otro tratamiento
alternativo, pero mas invasivo, que consiste en inyectar un Xxxxxxx (que es un
medicamento con accion antiinflamatoria potente) directamente en la zona de la
articulacion lesionada. Con estas inyecciones se consigue en un porcentaje elevado una
mejoria inicial del dolor, pero pierden eficacia con el paso del tiempo. A largo plazo estas
inyecciones no han demostrado mejorar la funcionalidad ni conseguir la curacion de la
lesion.

Ademas, todos estos tratamientos que se emplean tienen efectos secundarios, algunos
de ellos frecuentes, como atrofia cutanea (la piel cambia de aspecto y se vuelve mas
gruesa en la zona del pinchazo), infecciones, roturas tendinosas, etc.
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Actualmente, la aplicacion de xxxxxxxx abre un nuevo camino en el tratamiento de estas
lesiones. Los xxxxxxx son sustancias presentes en las plaquetas de la sangre y en el
plasma sanguineo (la parte liquida de la sangre) que tienen la capacidad de estimular
la regeneracion de los tejidos dafiados.

Esta técnica se lleva aplicando en medicina desde hace 20 afios en odontologia y
también en medicina deportiva.

¢.Cuadl es el objetivo del estudio?

Los investigadores del presente estudio tienen como objetivo principal comprobar si la
aplicacion de xxxxxx mejorara la calidad de vida y la capacidad de movimiento de los
pacientes con lesion del xxxxxx y si presenta mejores resultados que los tratamientos
empleados hasta ahora, como la infiltracion de XXXxXxXXxXx.

Consideraremos que es mejor si se consigue aliviar o eliminar el dolor y la inflamacion
en mayor medida que el tratamiento habitual y si previene o reduce la necesidad de
otros tratamientos mas agresivos y con mayores efectos secundarios.

;,Como se va a realizar el estudio?

Para la realizacion del estudio se formaran dos grupos de pacientes. Uno de ellos
recibira el tratamiento con xxxxxxxX y el otro recibira el tratamiento convencional con
XXXXXXX. La asignacion de los pacientes a uno u otro grupo se realizard al azar, es decir,
como si lanzaramos una moneda al aire. Esto se hace asi para asegurarnos de que los
pacientes de ambos grupos son similares. Usted no sabra qué grupo le ha
correspondido.

La aplicacion de las infiltraciones de xxxxxxx o de xxxxxx, dependiendo del grupo al que
haya sido asignado, se hara cada 2 semanas. Para ello tendra que acudir al Hospital en
la fecha o fechas que el Dr. xxxxxxx 0 algiin miembro de su equipo le indique. Se le hara
un seguimiento a los 3, 6 y 12 meses. Este seguimiento que se le hara forma parte del
manejo habitual que se hace en los pacientes con su lesion, es decir, es similar al que
se haria también en caso de que no acepte participar, por lo que no tendra que acudir
al centro mas de lo necesario.

El xxxxxxx lo obtendremos de su propia sangre. Se trata de un proceso sencillo; se le
realizara una extraccion de 20 ml de sangre (como 3 tubos para un analisis de sangre
comun) sacados de una de las venas del brazo (de la misma forma que cuando se hace
un analisis de sangre convencional). La sangre obtenida se centrifugara, es decir se
sometera a un procedimiento para separar los glébulos blancos, glébulos rojos, etc. de
la parte liquida o plasma. Se desecharan los glébulos blancos y los glébulos rojos y solo
nos quedaremos con el plasma y las plaquetas (porque son las Unicas células de la
sangre que presentan en su interior XXxxxx).

Por ultimo, en ambos grupos de tratamiento, se realizara la infiltracion mediante una
inyeccion con una jeringa de 10ml en el hombro. Como todas las infiltraciones, si fuera
necesario, se realizara con la aplicacién de anestesia local.
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,Oué beneficios puedo obtener por participar en este estudio?

Con este estudio se pretende obtener una informacion que a dia de hoy no tenemos. Es
decir, si merece la pena o no utilizar en la practica el xxxxxxx. Para ello es necesario
demostrar que es tan eficaz y seguro o mas que lo que ya se utiliza.

Si el tratamiento con xxxxxxx demostrara ser eficaz y usted hubiera sido asignado a
dicho grupo, podria tener un beneficio directo por su participacion en el estudio. En
cualquier caso, a dia de hoy, no podemos asegurarle que usted vaya a recibir este
beneficio por su participacién en el estudio. Pero es importante que sepa que con su
participacién en el mismo, con independencia del tratamiento que reciba, puede
contribuir a un avance cientifico que sirva para mejorar la calidad de vida de las personas
con su misma lesion.

¢, Oué riesgos y/o molestias puedo sufrir por participar en el estudio?

Después de la infiltracién, tanto en el caso de recibir el tratamiento con XxXxXxXxx como
con el xxxxxxxx podra presentar en la zona del pinchazo molestias debidas al propio
pinchazo y al volumen de liquido introducido. La inyeccidn se hace dentro de la
articulacion, por tanto es conveniente que efectle reposo durante 24-48 horas para
disminuir el riesgo de inflamacion.

El porcentaje de complicaciones en la zona tras la infiltracion esta entre 3 y 10 de cada
100 pacientes en el caso de los xxxxxx, como; enrojecimiento y dolor en la zona, sin
mucha importancia y que se pasan en unos dias, enrojecimiento facial leve y pasajero,
elevacion de la glucemia, de la tension arterial o una pequefia marca en la zona del
pinchazo.

Las complicaciones son menores en el caso de las infiltraciones de xxxxxxx, como dolor
local y leve enrojecimiento de la zona.

A pesar de las estrictas medidas de higiene empleadas, a veces pueden producirse
infecciones en la zona del pinchazo o sangrados, todas de caracter leve, normalmente
tratados con reposo, frio, compresion de la zona y medicacion especifica, que se pasan
en unos dias y no revisten gravedad.

Es muy importante que informe al Dr. xxxxx 0 a cualquiera de los miembros de su equipo
si experimenta alguna de estas u otras reacciones adversas, aunque piense que no
tienen relacion con el estudio.

Sequro

El promotor del estudio ha contratado una péliza de seguro de responsabilidad civil que
cubrira los dafios inesperados causados por su participacion en el estudio y hasta un
afio después de la finalizacion del mismo., siempre que estos dafios no sean
consecuencia de la evolucién de la enfermedad o por ineficacia del tratamiento.
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¢ Qué datos se van arecoger?

Se recogeran datos personales (nimero de historia clinica, edad, sexo, talla, peso y
situacion laboral), asi como datos sobre su lesion (movilidad, presencia de derrame,
fuerza y grado de la lesién por ecografia) y datos de laboratorio (concentracién de
plaquetas y Factores de Crecimiento). Estos registros se haran los mismos dias que
acuda usted a su revision médica, a los 3, 6 y 12 meses.

Antes de cada una de las revisiones, se le entregardn unos cuestionarios sobre como
evoluciona su lesion con el tratamiento asignado, para que los rellene usted mismo y
otros con la ayuda del investigador el dia de la consulta. Estos cuestionarios debera
traerlos y entregarlos en cada consulta de seguimiento. Ademas en cada visita se les
realizara una exploracion fisica completa.

¢, Como se trataran mis datos y coémo se preservara la confidencialidad?

Le comunicamos que los datos personales recogidos en el estudio del que se la ha
informado previamente seran tratados por los investigadores de la Universidad de Alcala
(UAH) conforme a la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales y al Reglamento General de Proteccion de Datos (UE)
2016/679, con la finalidad de tramitar su participacion.

Sus datos seran tratados con su consentimiento expreso y en el marco de la funcion
educativa e investigadora atribuida legalmente a la Universidad.

Estos datos no seran cedidos salvo previa peticién y en los casos previstos legalmente,
y se conservaran durante el tiempo legalmente establecido y el necesario para cumplir
con la citada finalidad.

El 6rgano responsable del tratamiento es la Secretaria General de la Universidad, ante
quien se podran ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion,
limitacion del tratamiento y portabilidad, mediante escrito dirigido a la Delegada de
Proteccion de Datos (Colegio de San lldefonso, Plaza de San Diego, s/n. 28801 Alcala
de Henares. Madrid) o por correo electrénico (protecciondedatos@uah.es), adjuntando
copia del DNI o equivalente. En caso de conflicto, se podra plantear recurso ante la
Agencia Espafola de Proteccién de Datos. Para una informacién mas detallada puede
consultarse la Politica de Privacidad de la Universidad”.

;Me puedo retirar del estudio?

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria. Usted podra retirarse en
cualquier momento si lo desea, sin tener que dar explicaciones y sin que por ello se
produzca perjuicio alguno en la relacién con su médico ni en los cuidados que se le
deban administrar.

Al mismo tiempo, el equipo de investigadores puede decidir interrumpir el estudio en
cualquier momento si asi fuese necesario o asi lo exigieran las autoridades sanitarias.
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¢, Ouién supervisa el estudio?

El Comité de Etica de Investigacion Clinica del Hospital xxxxxxx , que es el organismo
encargado de evaluar la seguridad de los pacientes y los aspectos éticos y
metodoldgicos de este estudio, ha aprobado el estudio, asi como la presente hoja de
informacién y el formulario de consentimiento informado.

Por otra parte, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, como
organismo estatal adscrito al Ministerio de Sanidad, también ha revisado el estudio y

autorizado su realizacion.

¢, Con quién puedo contactar en caso de duda?

Los siguientes investigadores del Servicio de xxxxxxxxx seran los responsables del
ensayo y de informar y contestar a sus dudas y preguntas:

Dr. XXXXXX

Dra. XXXXXXX

Dra. XXxXxXxxx

Teléfono: XxXxXxxxx Ext. XXXXX
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ANEXO |l. Ejemplo de hojade informacién al sujeto adulto v capaz para un estudio
epidemioldgico con muestras bioldgicas.

HOJA DE INFORMACION
ADULTO / REPRESENTANTES O TUTORES

PROYECTO:
Investigadores:

Su médico le ha propuesto participar en un proyecto de investigacion. En este
documento encontrard informacién detallada sobre el mismo que le permitira valorar si
desea 0 no participar en el mismo. En todo caso, debe saber que su participacion es
libre y voluntaria y que, sea cual sea la decisién que tome, el tratamiento que reciba sera
el mismo y no influird en su relacién con el equipo médico que le atiende.

¢ PARA QUE SE REALIZA LA INVESTIGACION?

Usted ha tenido una lesion grave en la piel. Aunque hoy dia se tienen ciertos
conocimientos de las causas de la misma, de los mecanismos por los que se produce y
del tratamiento que se debe aplicar, es todavia mucho lo que se desconoce. Por
ejemplo, se sabe que con frecuencia se asocian al uso de medicamentos, pero no se
sabe por qué razén unas personas presentan este problema y otras no. ldentificar a las
personas susceptibles, es decir con riesgo de tener estos problemas, serd muy
importante para poder prevenirlos, cosa que hoy dia no es posible hacer en la mayor
parte de los casos.

El proyecto de investigacion cuya colaboracion se solicita pretende conocer mejor las
causas de las lesiones cutaneas graves, identificar los marcadores de origen genético
gque indican que una persona es susceptible, evaluar los tratamientos que se aplican
para conocer cuales son los que mejor resultado tienen y conocer las consecuencias de
dichas lesiones a corto y a largo plazo (de 1 a 5 afios).

¢, QUIENES SON LOS INVESTIGADORES?

Los investigadores del proyecto son médicos, farmacéuticos y biélogos, expertos en
distintas &reas como dermatologia, alergia, cuidados intensivos a pacientes quemados,
cirugia plastica, inmunologia, oftalmologia y farmacologia clinica, de distintos hospitales
de la Comunidad de Madrid.

A su vez, este equipo colabora con equipos de otros paises y todos ellos estan
integrados en una colaboracion internacional conocida como Xxxxxxxx (se puede
consultar en la pagina de Internet XXxxXxxxxxx).
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La necesidad de esta colaboracion internacional se encuentra en el hecho de que se
trata de enfermedades que aparecen con una frecuencia muy baja y por ello, uniendo
los esfuerzos de investigacion de distintos paises, se pueden conseguir resultados en
un menor tiempo.

¢ OBTENDRE ALGUN BENEFICIO POR PARTICIPAR?

Usted recibira el mismo tratamiento y atencion médica participe o no en el proyecto. En
consecuencia, ho obtendra ningdn beneficio directo con su participacion. No obstante,
la informacién que nos facilite, asi como la que se obtenga de los andlisis que se
realicen, pueden ser de gran utilidad para mejorar el conocimiento que tenemos hoy dia
de estas enfermedades y ello permitird idear formas de prevencién, manejo y
tratamiento mejores que las que poseemos en la actualidad. Por ejemplo, la
identificacion de factores de riesgo y mecanismos implicados en el desarrollo de estas
reacciones cutdneas graves podria facilitar que se desarrollara un test que permitiera
saber si un paciente tiene o no riesgo de presentar estas reacciones cutaneas y, de este
modo, se conseguiria proteger en un futuro a otros pacientes y a sus familiares, aunque
no le beneficie a usted directamente.

Estos beneficios, no obstante, sélo se conseguiran después de algunos afios y sélo
seran Uutiles, como le decimos, para futuros pacientes.

¢EN QUE CONSISTIRA M| COLABORACION?

Si usted acepta participar, se le realizara una entrevista de unos 30 minutos de duracion,
en la que se le haran unas preguntas generales, como por ejemplo los medicamentos
que haya podido tomar en los ultimos meses o las enfermedades que haya podido tener.
Asi mismo, se extraera informacién relevante de su historia clinica para completar la
informacién. A las 8 semanas y al cabo de 1 a 5 afios se le entrevistara de nuevo para
conocer como ha sido su evolucion.

Como ayuda al diagnéstico de su enfermedad, que con frecuencia requiere su
confirmacion por otros especialistas, se le pedir4d autorizacion para obtener unas
fotografias de las lesiones, al inicio y a lo largo de la evolucién. En ningdn momento se
permitira su identificacién. En el caso de que tenga afectacion en la cara y sea necesario
obtener fotografias de ella, se hara de tal manera que su identidad quede oculta. A las
fotografias se les dara un cédigo y nunca iran ligadas a datos de caracter personal.

Al inicio de su enfermedad se le pedira permiso para extraer una muestra de sangre de
unos 60 ml (en los adultos). Esta cantidad de sangre es mayor que la que se extraen en
los andlisis habituales y es comparable a la cuarta parte de un vaso de agua o la octava
parte de una donacion de sangre. En los nifios, se extraera una cantidad menor, de 30
a 40 ml. Una vez que se resuelva el cuadro clinico se le solicitara permiso para una
segunda muestra de sangre de un volumen similar. Estas muestras de sangre seran
adicionales a las que ordene el médico para el manejo de su enfermedad.
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Muchos fenédmenos biolégicos que se pretenden estudiar ocurren en la piel, por ello es
necesario tener una muestra del liquido de las ampollas y una pequefa parte de la piel
donde ha presentado las lesiones y realizar en ella las investigaciones correspondientes.
Como para el diagnéstico de su enfermedad ya se le practica una biopsia de piel, se le
pedira un permiso especifico para que nos deje utilizar una parte de dicha biopsia
cutanea con fines de investigacion.

Como se le explica mas tarde, parte de las muestras de sangre y de piel se almacenaran
en un biobanco para realizar en ellas algunas investigaciones.

¢A QUE RIESGOS E INCONVENIENTES ME EXPONGO CON MI PARTICIPACION?

La investigacion no supondra para usted ningun riesgo adicional, dado que todas las
intervenciones que se pretenden realizar, incluidas las extracciones de sangre y la
biopsia de piel, forman parte de su atencion médica.

La extraccion de sangre es una practica habitual que, cuando se realiza por el personal
técnico adecuado, no suele producir complicaciones, salvo ligeros hematomas.

La biopsia cutdnea consiste en la obtencién de una pequefia muestra de piel bajo la
administracion de anestesia local.

Las entrevistas se realizaran durante la hospitalizacién (o en consulta para los cuadros
gue no requieran hospitalizacién), y después al cabo de las primeras 8 semanas y, a
mas largo plazo, al cabo de 1 afio y 5 afios. Las entrevistas las realizara personal
sanitario especialmente entrenado y no le causara mas molestias que hacerle recordar
algunos datos.

¢ DONDE SE TRATARAN Y GUARDARAN LAS MUESTRAS DE SANGRE Y PIEL?

Parte de las muestras de sangre y de piel se utilizaran para el diagndstico de su lesién
y parte se guardaran en un banco de muestras o0 biobanco en XXXXXXXXXXX.

Dichas muestras se guardaran unidas a un cédigo y nadie, salvo el responsable del
biobanco (xxxxxxxxx), podra asociar la muestra con su identidad. Es decir, los
investigadores que utilicen las muestras no sabran a qué paciente corresponden, pero
si se detectara alguna anomalia que fuera necesario comunicarle, seria posible saber a
quien pertenecen. De este modo se garantiza la confidencialidad de las muestras.

Las muestras bioldgicas extraidas de la sangre estan formadas por suero (que es la
parte liquida de la sangre) y células, y dentro de las células se encuentra el material
genético. El material genético contiene informacion muy util para este proyecto, porque
en él se encuentran las instrucciones que se dan a los mecanismos de defensa del
organismo, que se piensa podrian presentar caracteristicas especiales en los pacientes
gue como usted presentan estas reacciones cutdneas graves.

Los resultados seran analizados por grupos de investigadores y expertos y podran ser
comunicados en reuniones, congresos medicos o publicaciones cientificas. En todos

20




%’a‘% Universidad I S
, Comité de Etica de Investigacion
) £ de Alcala y Experimentaciéon Animal

estos casos, no se le identificara de ninguna manera, manteniéndose en todo momento
la confidencialidad.

Las muestras se congelaran y se almacenaran en el biobanco y sélo se utilizaran con
fines de investigacion por los laboratorios del grupo xxxxxxxxx. .Es posible que el
material sobrante del estudio se guarde en el biobanco para futuras investigaciones,
pero siempre relacionadas con los trastornos cutaneos graves.

La persona responsable de las muestras serd XxXxxxXXxXxxXxXxxX, del XXXXXXXXXXXXXXXX.

No se haran nuevos estudios de investigacion en dichas muestras sin la aprobacion
previa del Comité Cientifico y del Comité de Etica de Investigacion.

¢COMO SE GARANTIZARA LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
PERSONALES Y QUIEN TENDRA ACCESO?

Los datos que se recojan durante el estudio, incluyendo las fotografias que se obtengan,
seran tratados en todo momento por personal sometido al deber de secreto médico y no
se cederan a nadie ajeno al estudio.

Como una garantia adicional de confidencialidad, se le otorgara un cddigo cuya
correspondencia con su identidad sélo la conocera su médico y los investigadores
principales del estudio (XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX). Este cddigo sera el tnico que figure en
la base de datos donde se guardaran los datos de todos los pacientes y también sera lo
anico que aparecera en las muestras bioldgicas y en las fotografias.

Los datos personales recogidos en el estudio del que se la ha informado previamente
seran tratados por los investigadores de la Universidad de Alcald (UAH) conforme a la
Ley Organica 3/2018, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y al Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679, con la
finalidad de tramitar su participacion.

Sus datos seran tratados con su consentimiento expreso y en el marco de la funcion
educativa e investigadora atribuida legalmente a la Universidad.

Estos datos no seran cedidos salvo previa peticion y en los casos previstos legalmente,
y se conservaran durante el tiempo legalmente establecido y el necesario para cumplir
con la citada finalidad.

El 6rgano responsable del tratamiento es la Secretaria General de la Universidad, ante
quien se podran ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion,
limitacion del tratamiento y portabilidad, mediante escrito dirigido a la Delegada de
Proteccion de Datos (Colegio de San lldefonso, Plaza de San Diego, s/n. 28801 Alcala
de Henares. Madrid) o por correo electrénico (protecciondedatos@uabh.es), adjuntando
copia del DNI o equivalente. En caso de conflicto, se podra plantear recurso ante la
Agencia Espafiola de Proteccién de Datos. Para una informacién mas detallada puede
consultarse la Politica de Privacidad de la Universidad”
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La Informacién clinica, epidemiolégica, y la derivada de las muestras biolégicas (como
los andlisis genéticos) pasaran a formar parte de forma codificada del fichero del
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX  durante el tiempo necesario para el desarrollo de la
investigacion.

Dichos datos seran tratados y cedidos con la Unica y exclusiva finalidad de llevar a cabo
la investigacion biomédica descrita en este documento y siempre de forma

codificada. Sus datos codificados (o0 anonimizados) se integraran en el proyecto
internacional XXXXXXXXXxXxxX, junto con el de pacientes de otros paises como Francia,
Alemania o Inglaterra.

La custodia de los datos del estudio se realizara en los hospitales que participen, y se
seguiran los mismos procedimientos que para el resto de la informacion clinica. Ademas
de esto, sus datos codificados, es decir desprovistos de informacion que pueda
identificarle, se guardaran en una base de datos que se custodiara en
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXSiendo el responsable  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.
Asi mismo, las muestras biolégicas codificadas, también desprovistas de datos de
caracter personal que le identifiquen, se custodiaran en XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, siendo
la responsable XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

Ambos ficheros disponen de sistemas estrictos de seguridad mediante controles de
acceso de uso restringido para prevenir el empleo no autorizado.

¢ QUE TENGO QUE HACER SI ACEPTO PARTICIPAR?

Si usted acepta participar tendra que firmar el formulario de Consentimiento Informado
gue se encuentra a continuacion de esta Hoja de Informacién. Témese el tiempo que
necesite y no dude en preguntar si tiene alguna duda o necesita alguna aclaracion
adicional sobre cualquier aspecto del estudio, en cualquier momento.

Debe saber también que una vez otorgado el consentimiento podra solicitar la retirada
de las muestras en cualquier momento y sin tener que dar ninguna explicacion. En este
caso, se procederia a la destruccion de las muestras codificadas.

Tanto la negativa a participar como la revocacién de su consentimiento una vez
otorgado, no tendran repercusiéon alguna en la asistencia médica que reciba.

Esta Hoja de Informacién y Consentimiento Informado se custodiard por los
investigadores principales del proyecto. Se contempla la posibilidad de que personal
autorizado por las Autoridades Sanitarias Espafiolas y /o representantes del Comité
Etico de Investigacion clinica, en sus tareas reconocidas legalmente de control de la
investigacion y de la proteccion de los pacientes que participan en ella, puedan realizar
una inspeccion del estudio para comprobar que se estd llevando a cabo de forma
correcta desde el punto de vista ético y cientifico, siempre dentro de la mas estricta
confidencialidad.

¢HAY ALGUIEN QUE REVISE Y SUPERVISE LA INVESTIGACION?
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Este estudio ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en la Investigacion
Clinica (CEIC) de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. Este es un Comité acreditado por la
Comunidad de Madrid para realizar la revision independiente de proyectos de
investigacion. Asi mismo, serd el encargado de realizar su seguimiento mientras dure el
proyecto.

¢CON QUIEN PUEDO CONTACTAR SI QUIERO OBTENER MAS INFORMACION
SOBRE LA INVESTIGACION?

Si Ud precisa mayor informacion sobre el estudio puede contactar con
XHXXXXXXXXXXXXXXXX, TelEfono: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Si precisa mayor informacién sobre el tratamiento de sus muestras biologicas puede
contactar con XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Teléfono: XXXXXXXXXXXXXXXXX
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ANEXO Ill. Ejemplo de hojade informacién para el sujeto adulto de un estudio con
analisis genéticos.

Hoja de informacion al sujeto

Titulo del estudio:
Promotor:

Nombre del centro:
Investigador principal:
Direccion:

Teléfono:

INTRODUCCION
Le invitamos a participar en un estudio de investigacion promovido por XXXXXXXXXXXXXXX
que tiene por objetivo describir la expresién de genes en los tumores neuroendocrinos.

Esperamos entender mejor como funcionan estos tumores a hivel genético y averiguar
si existe alguna relacién entre estos genes y caracteristicas clinicas (como edad, sexo,
caracteristicas del tumor, etc.).

El estudio ha sido aprobado por un Comité Etico de Investigacién Clinica.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para
gque pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencién y su médico le aclarara las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

Si firma este formulario autorizara su inclusién en el estudio. Debe saber que su
participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar
su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin necesidad de explicar
sus motivos, y sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento 0 en su atencién médica.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Como ya le han informado sus médicos, ellos sospechan que puede tener un tumor
neuroendocrino o ya le he diagnosticado el mismo. Bien para confirmar el diagnéstico,
bien como tratamiento, le van a realizar una intervencion para extraer el tumor o bien
una muestra del mismo (una biopsia), que es un procedimiento clinico habitual.

Para este estudio estamos solicitando el permiso a pacientes como usted para obtener
y utilizar una parte del tumor extraido. La toma de muestra para investigacion nunca va
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a suponer hacerle nada adicional sino que se utilizara parte de la biopsia de la pieza
quirdrgica que ya estaba prevista obtener. La cantidad total dependera del tamafio de
la pieza quirargica pero se necesitara para el estudio un minimo de 0,7 centimetros
cubicos.

Las muestras se enviaran a un laboratorio central en XXXXXXXXXXXXXXXX para su analisis.
Una vez disponible el resultado del andlisis para el cual fueron enviadas, cualquier resto
de la muestra enviada al laboratorio central se destruira y no sera posible cederla o
realizar estudios adicionales sin su expreso consentimiento.

Adicionalmente queremos solicitar el acceso a los datos de su historia clinica asociados
a su enfermedad. Esta informacion clinica consiste, por ejemplo, en niveles de
hormonas en sangre, extension de la enfermedad, etc.. No se recogera informacién
adicional que no esté relacionada con los objetivos del estudio descritos en el protocolo
aprobado por el comité de ética.

Se estudiaran un namero total de 40 muestras de unos 10 hospitales espafioles. Si tiene
mas preguntas o dudas, puede contactar con el investigador a través del teléfono
indicado en la primera pagina.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO Y TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

Si decide participar, el médico que lo trata documentara en su historia clinica su voluntad
de patrticipar en el estudio y conservara un formulario de consentimiento original firmado
y fechado por ambas partes. Usted recibir4 una segunda copia.

Sin embargo, participar en el estudio no afectard en nada su tratamiento habitual o
seguimiento posterior: la participacion en el estudio se limita al uso de una parte de la
muestra del tumor ya extraido que habitualmente se conserva en el hospital. Si decide
no participar, simplemente no se recogera la porcién de muestra necesaria para el
estudio y se conservara en su totalidad en el centro segun practica habitual.

Una vez confirmada su participacién en el estudio, se recogeran sus datos clinicos
(datos como edad, sexo, por ejemplo) y de su enfermedad. No habra mas visitas o
procedimientos relacionados con el estudio. La duracién de su participacion en el
estudio comprende la firma del consentimiento y la cesion de la porcion de muestra, que
sera separada por el personal habitual del centro.

Independientemente de su participacion en este estudio, recibira el mejor tratamiento
disponible y el que su médico considere mas adecuado para su enfermedad.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
1. Riesgos de la toma de muestra: la obtencion de la muestra para investigacién no

reviste riesgo adicional, ya que se tomard del sobrante de la muestra que se haya
realizado para diagnéstico o tratamiento de su enfermedad.
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2. Beneficios para el paciente participante: no anticipamos ningun beneficio directo para
usted en este estadio del estudio, pero si puede ayudar a otros pacientes con el mismo
problema en el futuro. Como ya le hemos explicado anteriormente, los resultados
obtenidos no van a afectar al tratamiento que sus médicos le van a ofrecer.

3. Beneficios para la sociedad: esperamos que los resultados de este estudio nos
permitan comprobar si el estudio de la expresion génica en relacion con factores clinicos
podria servir en el futuro para elegir los mejores tratamientos de forma individualizada
para cada paciente que tenga esta enfermedad.

SEGURO

De acuerdo con las condiciones de la legislacion vigente y dado que se trata de un
estudio observacional, que no implica el estudio de medicamentos, no es necesaria una
pdliza de seguro.

COMPENSACION ECONOMICA

Puesto que este es un estudio observacional que comprende el registro de informacién
relacionada con el tratamiento de préactica clinica habitual, no recibird ninguna
compensacién econémica, reembolso de gastos ni ningun otro beneficio material.

CONFIDENCIALIDAD

Le comunicamos que los datos personales recogidos en el estudio del que se la ha
informado previamente seran tratados por los investigadores de la Universidad de Alcala
(UAH) conforme a la Ley Organica 3/2018, de Protecciéon de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales y al Reglamento General de Proteccion de Datos (UE)
2016/679, con la finalidad de tramitar su participacion.

Sus datos seran tratados con su consentimiento expreso y en el marco de la funcion
educativa e investigadora atribuida legalmente a la Universidad.

Estos datos no seran cedidos salvo previa peticion y en los casos previstos legalmente,
y se conservaran durante el tiempo legalmente establecido y el necesario para cumplir
con la citada finalidad.

El érgano responsable del tratamiento es la Secretaria General de la Universidad, ante
quien se podran ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion,
limitacion del tratamiento y portabilidad, mediante escrito dirigido a la Delegada de
Proteccion de Datos (Colegio de San lldefonso, Plaza de San Diego, s/n. 28801 Alcala
de Henares. Madrid) o por correo electronico (protecciondedatos@uah.es), adjuntando
copia del DNI o equivalente. En caso de conflicto, se podra plantear recurso ante la
Agencia Espafiola de Proteccién de Datos. Para una informacién mas detallada puede
consultarse la Politica de Privacidad de la Universidad”.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio y sus
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios), Comité Etico de Investigacion Clinica y a los monitores y auditores del
promotor, quienes estaran sometidos al deber de secreto inherente a su profesion,
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cuando lo precisen, para comprobar los datos recogidos, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Tanto los datos recogidos para el estudio como la muestra estaran identificados
mediante un cddigo y sélo su médico del estudio y/o colaboradores podran relacionar
dichos datos con usted y con su historia clinica. Ni la muestra ni los datos seran
marcados con ninguna informacién personal que le identifique directamente. Cualquier
referencia a las muestras o a los datos clinicos en el transcurso del proyecto de
investigacion, incluido su procesamiento y la interpretacion de los datos, se realizara
solamente mediante el uso de los codigos.

La informacion médica que se recoja estard asociada con su c6digo pero no con ningan
tipo de informacién personal que permita identificarle directamente. Por lo tanto, su
identidad no seréa revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia
médica o requerimiento legal.

Solo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningln caso contendran informaciéon que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n® de la seguridad social, etc.

En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio
descrito y garantizando la confidencialidad ya que no se habran recogido sus datos
personales.

INFORMACION SOBRE LOS RESULTADOS

Toda persona tiene derecho a ser informada de sus datos genéticos y otros de caracter
personal que se obtengan en el curso de una investigacion biomédica.

Si desea saber los resultados de la expresion genética, solo tendra que solicitarlos a su
médico, aunque tenga en cuenta que es demasiado pronto para interpretar lo que
significan estos resultados.

Una vez concluida la investigacion, el investigador responsable remitird un resumen de
la misma al Comité de Etica de la Investigacion correspondiente. Los resultados de la
investigacion se comunicaran a los participantes, siempre que lo soliciten.

Los investigadores haran publicos los resultados generales de las investigaciones una
vez concluidas, atendiendo a los requisitos relativos a los datos de caréacter personal
segun la Ley Organica 3/2018, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y el Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679.
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ANEXO IV. Ejemplo de hoja de informacion para el sujeto adulto de un estudio de
fisioterapia manual en el que ademas se graban imagenes (ejemplo tomado de
Malena Melogno, cod: CEIl 2013/035. Master Oficial en Fisioterapia Manual del
Aparato Locomotor).

Hoja de Informacion para los sujetos

TITULO: FENOMENO DE FLEXION-RELAJACION EN DOLOR LUMBAR
INESPECIFICO. ESTUDIO PILOTO

Departamento de Enfermeria y Fisioterapia, Facultad de Medicina y Ciencias de la
Salud Universidad de Alcala.

Investigador principal:

INTRODUCCION:

A través de esta hoja informativa se le invita a participar en un proyecto de
investigacion realizado en personas sin dolor lumbar y con dolor lumbar de causa
desconocida. Lea detenidamente la informacion que le proporcionamos, no es preciso
gque dé una contestacion en estos momentos. Su participacién es voluntaria y si
decidiera no participar, esto no afectard a posibles tratamientos presentes o futuros.
Puede hacer cuantas preguntas quiera y el equipo investigador se las resolvera. El
estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de la UAH.

JUSTIFICACION Y OBJETIVO DEL ESTUDIO:

El dolor lumbar es uno de los problemas musculo-esqueléticos relacionados con dolor
mas frecuentes y costosos en la actualidad en las sociedades occidentales. Se ha
convertido en uno de los mayores problemas de salud publica en el mundo. Entre el
60-85% de la poblacion lo sufrira en algin momento de su viday el indice de
recurrencia también es elevado. El diagndstico etioldgico es dificil en la mayoria de los
casos. So6lo un 10% se clasifican como dolor lumbar especifico, por ello hay cierta
incertidumbre con respecto al tratamiento. Se define como dolor localizado entre la
ultima costilla y el glateo.

El estudio pretende comprender el proceso del dolor lumbar durante el movimiento de
flexion de tronco. En concreto, el objetivo del estudio es conocer la activacion de
algunos musculos durante la flexion de tronco.

¢ QUIEN REALIZA LA INVESTIGACION?

El estudio se realiza en el seno del departamento de Enfermeria y Fisioterapia de la
Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud de la Universidad de Alcala, para la
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finalizacion de los estudios de Master en Fisioterapia Manual del Aparato Locomotor.
El investigador principal €s XXXXXXXXXXXXX.

¢, COMO SE VA A REALIZAR?

Inicialmente se seleccionaran personas sin dolor lumbar y con dolor lumbar de causa
desconocida de mas de seis semanas de evolucion. Con la colaboracion de dos
expertos las personas con dolor lumbar se clasificaran en funcion de algunas
caracteristicas en dos grupos.

A todos los participantes se les pedira que rellenen un test con algunas preguntas no
comprometidas acerca de sus actividades de la vida diaria y se les citard sélo un dia
mas, el que ustedes puedan. Ese dia, se le pedira que acuda con pantal6n corto; se
pegara sobre la piel de su espalda y sus piernas por detras, ocho electrodos que
recogen actividad muscular, no es en absoluto doloroso ni tan siquiera molesto, usted
no notara nada. La regién de la espalda baja también debera estar libre de ropa.

Una vez colocados los electrodos se le solicitara que estando de pie realice tres veces
y una de prueba un movimiento de flexion de tronco con las piernas extendidas. Es
preciso que le grabemos de perfil realizar los movimientos. De las imagenes se
tomaran posteriormente mediciones de los angulos de la columna lumbar y la cadera.
Después se analizaran las diferencias entre los grupos y los participantes podran
conocer los resultados una vez concluido el estudio.

BENEFICIOS POTENCIALES PARA EL SUJETO

Si usted voluntariamente decide participar en el estudio, ha sido seleccionado y ha
entrado a formar parte del estudio, podra conocer cémo se activa su musculatura
durante este movimiento. Si su musculatura no se activa de la manera ideal, podria
acudir a un Servicio de Fisioterapia y someterse a un programa de entrenamiento que
probablemente redundaria en mejoras de su dolor lumbar si lo padece.

Si usted forma parte del grupo de personas sin dolor lumbar estara contribuyendo a
gue se conozca mas acerca de ese problema.

RIESGOS O MOLESTIAS QUE PUEDEN DERIVARSE DEL ESTUDIO

Los electrodos que se colocan son una técnica no dolorosa y en absoluto invasiva, no
se derivan riesgos ni molestias de la misma.

La duracién del movimiento es corta y no se realizaran mas de 3-4 repeticiones,
excepto en casos excepcionales de error en la recogida de los datos.

PROTECCION DE LOS DERECHOS DEL PARTICIPANTE

Tanto si finaliza el estudio como si no, sus datos seran confidenciales, y se le
garantiza que su nombre no saldra en ninguna publicacion o informe relativo al
estudio. Todos los resultados obtenidos se haran constar en una base de datos en la
gue se mantendran anénimos de forma permanente mediante una codificacién. Si
deseasemos publicar una imagen suya sera previo consentimiento firmado de usted.

29




%’a‘% Universidad I S
, Comité de Etica de Investigacion
) £ de Alcala y Experimentaciéon Animal

En cualquier momento usted puede abandonar el estudio y revocar su deseo de
participar en él. Los datos que recogemos como parte de este estudio, seran
compartidos con otros investigadores y estudiantes, no su nombre ni las imagenes
excepto que tengamos su consentimiento explicito para esto ultimo.

DATOS QUE SE VAN A RECOGER

Edad, sexo, altura, peso, los resultados del test que ha rellenado, el grupo en el que
ha sido clasificado y una vez realizado el movimiento descrito, los grados de flexion
lumbar, de cadera y si hay o no actividad muscular. Su nhombre y teléfono de contacto
se le solicitaran el primer dia para poder citarle el segundo dia, sin embargo, como se
le ha explicado se mantendran codificados y exclusivamente los conocera el
investigador principal.

PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD

Le comunicamos que los datos personales recogidos en el estudio del que se la ha
informado previamente seran tratados por los investigadores de la Universidad de Alcala
(UAH) conforme a la Ley Organica 3/2018, de Protecciéon de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales y al Reglamento General de Proteccién de Datos (UE)
2016/679, con la finalidad de tramitar su participacion.

Sus datos seran tratados con su consentimiento expreso y en el marco de la funcion
educativa e investigadora atribuida legalmente a la Universidad.

Estos datos no seran cedidos salvo previa peticién y en los casos previstos legalmente,
y se conservaran durante el tiempo legalmente establecido y el necesario para cumplir
con la citada finalidad.

El érgano responsable del tratamiento es la Secretaria General de la Universidad, ante
quien se podran ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion,
limitacion del tratamiento y portabilidad, mediante escrito dirigido a la Delegada de
Proteccion de Datos (Colegio de San lldefonso, Plaza de San Diego, s/n. 28801 Alcala
de Henares. Madrid) o por correo electrénico (protecciondedatos@uabh.es), adjuntando
copia del DNI o equivalente. En caso de conflicto, se podra plantear recurso ante la
Agencia Espafola de Proteccién de Datos. Para una informacién mas detallada puede
consultarse la Politica de Privacidad de la Universidad”

PERSONA DE CONTACTO

En caso de duda o necesidad pueden contactar con el investigador principal del
estudio a través del correo electrénico que se indica a continuacion.

Teléfono:
E-mail:
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ANEXO V. Ejemplo de hoja de informacién para realizar analisis genéticos en
sujetos menores de 12 afios (ejemplo tomado de Nicolas P y Calasanz MJ,
disponible en http://www.institutoroche.es/Consentimiento_de menores.html).

DOCUMENTO DE INFORMACION. MENORES DE 12 ANOS.

Para poder entender como funciona nuestro cuerpo y porqué nos ponemos enfermos,
los investigadores tienen que estudiar nuestros genes, que son como un libro de
instrucciones que esta en todas nuestras células. Tu participacién es importante
porgque para esta investigacion hace falta comparar el libro de instrucciones (los
genes) de muchas personas.

Por eso te vamos a proponer que nos des algunas de tus células para que los
investigadores puedan estudiarlas. Como pasa con las cosas que son mas
importantes de verdad, no le podemos poner un precio a “tu regalo”.

=
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Por eso no os pagamos con dinero, pero hay otra recompensa mayor,que es contribuir
a gue la ciencia avance y a que en el futuro otras personas se puedan curar gracias a
gue ta y otros como tu hayan querido colaborar.

Ahora te vamos a contar cémo los cientificos van a estudiar
tus células. Puedes hacernos todas las preguntas que quieras mientras te
lo explicamos. Nos gustara mucho contestar.

Opcién A: Como hace unos dias viniste al hospitaly te hicimos un andlisis, podemos
utilizar esas células para nuestra investigacion

Opcién B: Si quieres participar, te pediremos que vengas un dia para que nos des un
poco de sangre
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4 Tus células son muy importantes para nosotros y por eso se guardaran en un lugar
especial que se llama biobanco.
Bio signifi ca “vida” y “banco” almacén.

En el biobanco se encargaran de que no se estropeen
y también de prestarlas para las investigaciones mas interesantes.

Existe una lista de todos los biobancos que hay en Espafia que se puede consultar
por internet. Si las células se trasladan, en esa lista se explica dénde
encontrarlas.

5 Los investigadores que van a analizar a tus células no necesitan conocer quién eres.
Pero los encargados del biobanco guardaremos tu nombre y otros datos en nuestros
ordenadores.

Asi podremos seguir el rastro de tus células y sabremos a quién se la hemos prestado.
Cuando ta también quieras saberlo, preguntaselo a tus padres y nosotros se lo
diremos. Pero cuando tengas 18 afios, ti mismo podras llamarnos o escribirnos.

Si los investigadores encontraran algo que fuera importante para ti, llamaremos a tus
padres, se lo contaremos y ellos hablaran contigo.

También podremos hacer que tus células ya no se utilicen mas si tu lo decides
cualquier dia y por cualquier razon.

Nos lo pueden pedir tus padres o tu cuando cumplas 18 afios.

Muchas gracias por tu participacion.
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Firma de los padres
o del representante legal

Firma de la persona
gue ha informado
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ANEXO VI. Ejemplo de hoja de informacidon para menores de edad entre 12y 17
anos.

HOJA DE INFORMACION PARA EL MENOR
DE 12 A 17 ANOS

PROYECTO:
Investigadores Principales:

Estés en el hospital porque has tenido una enfermedad que se debe a que tus defensas
han reaccionado frente a algiin medicamento o producto que has tomado, y en su intento
de protegerte tus propias defensas te han hecho dafio.

Los médicos no sabemos muy bien porqué hay personas que tienen estas reacciones,
ni qué mecanismos se ponen en marcha para llegar a producirse.

La mayor parte de las personas toman esos mismos medicamentos y no tiene ningun
problema. Ocurren muy raramente y por eso sabemos tan poco de estas enfermedades.

Para poder ayudar a las personas que tienen estas enfermedades y, sobre todo, poder
identificar con antelacién quiénes tienen el riesgo de presentarlas, es necesario realizar
una investigacion y para ello se precisa la colaboracion de personas como tu.

Los médicos que te cuidan ya han explicado a tus padres en qué consiste la
investigacion y estan de acuerdo en que participes, pero es necesario que tu también
estés de acuerdo.

Ademas de leer este documento, puedes hacer sin miedo todas las preguntas que
quieras, tanto a tus padres como a tus médicos.

¢ EN QUE CONSISTIRA Ml COLABORACION?

Si aceptas participar, te realizaremos a ti y a tus padres una entrevista de una media
hora, en la que te haremos unas preguntas generales, como por ejemplo los
medicamentos que hayas podido tomar en los Ultimos meses o las enfermedades que
hayas podido tener. Asi mismo, cogeremos informacion de tu historia clinica para
completar la informacién que ta nos des.

Al cabo de un mes y medio y de 1 afio te entrevistaremos de nuevo para que nos digas
como has evolucionado.

Durante el tiempo que estés en el hospital cogeremos parte de la sangre que te extraigan

para el tratamiento de tu enfermedad con el fin de llevarla al laboratorio de investigacion
y estudiarla. La cantidad de sangre para el laboratorio de investigacion sera de 23 ml,
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que viene a ser la décima parte de un vaso de agua. Al cabo de un mes y medio, te
cogeremos nuevamente una cantidad de sangre de 33 ml., es decir un poquito mas que
al principio.

Para saber con mas precision qué enfermedad tienes, los médicos te hacen una biopsia
de piel, es decir, te cogen un trocito de piel para mirarlo por el microscopio, un
instrumento que permite ver cosas muy pequefias, que no se ven a simple vista, como
las células de tu cuerpo. Para la investigacion cogeremos una parte de ese trocito y lo
enviaremos al laboratorio. También es importante estudiar el liquido que tienes debajo
de la piel en las zonas donde hay ampollas, por eso también cogeremos un poquito del
liqguido y lo enviaremos al laboratorio.

¢ME HARAN DANO?

La sangre y el trocito de piel que se necesita para la investigacion se cogeran de la
sangre que te saquen para el diagnéstico y tratamiento de tu enfermedad, pero te
cogeremos una cantidad de sangre mayor para que parte sea utilizada en el laboratorio
de investigacion.

¢ DONDE SE GUARDARAN LAS MUESTRAS DE SANGRE Y PIEL?

El laboratorio de investigacion esta en XxXxxxXxxxxxxxxxx y alli se enviaran la sangre, el
trocito de piel, y el liquido de las ampollas.

Tu nombre se guardara de forma secreta para que sélo lo sepa tu médico y los directores
del proyecto. Es decir, en los tubitos donde van la sangre, el liquido y el trocito de piel,
no ira tu nombre sino un codigo.

¢(ESTOY OBLIGADO A PARTICIPAR?

No estas obligado a participar, si no quieres. Tus médicos te va a tratar igual de bien,
participes o no en la investigacion. Pero quizé con tu colaboracion y la de otras personas
jévenes como ta, y también personas adultas, se pueda conseguir aprender mas cosas
de estas enfermedades que permitan en el futuro prevenirlas y tratarlas mejor.
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ANEXO VII. Documento de firma del consentimiento para el sujeto (general),
incluyendo revocacion del consentimiento.

Declaracion de consentimiento del participante

participante)

He leido esta hoja de informacion y he tenido tiempo suficiente para considerar mi
decision.

Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han respondido
satisfactoriamente.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizaciébn de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

He recibido una copia de este documento.

Firma del participante Fecha (manuscrito por el participante)

Firma del investigador Fecha (manuscrito por el investigador)

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia revoco el consentimiento
prestado en fecha y no deseo continuar participando en el estudio
“XXXHKHXXXHXKXXKXKKKXXXKXXKXXXXXXXX
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Firma del paciente: Firma del investigador:

Fecha: Fecha:
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ANEXO VIII. Documento de firma del consentimiento para el representante leqgal.

CONSENTIMIENTO INFORMADO (REPRESENTANTE LEGAL)
Titulo del Estudio: .............
Investigador Principal: ...............

Y 0, et aaeaae (Nombre y apellidos),
encalidadde ........ccccooeii (Relacién con el participante)
AE DID? ... (Nombre del participante),

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He comprendido en qué consiste el estudio y la participacién del representado.

He hablado CON €1 DI ......ueiiiiiieee e e st e e e e e e e nes
Comprendo que la participacién es voluntaria.

Comprendo que mi representado puede retirarse del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

Doy al Dr. D. oo (Nombre del investigador) mi conformidad
PANA QUE ..ooeeeiiiiiiee et (Nombre del participante) participe en el
estudio.

Fecha: firma del Representante

Fecha: firma del Investigador

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Yo, D/Dfia revoco el consentimiento
prestado en fecha y no deseo continuar participando en el estudio
“XOKHXXXXXXXXXXXXXXXKXXXKXXXXXK

Firma del paciente: Firma del investigador:

Fecha: Fecha:
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ANEXO IX. Documento de firma del consentimiento para el sujeto de un estudio
epidemioldgico en el que se recogen ademas muestras biolégicas y analisis
genéticos v se ofrece al sujeto la posibilidad de consentir de forma diferenciada.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROYECTO:
INVESTIGADORES PRINCIPALES:

Yo, , en pleno uso de
mis facultades mentales, declaro bajo mi responsabilidad:

¢ Que he leido la Hoja de Informacioén de las paginas anteriores

¢ Que, ademas de la informacion escrita, se me ha explicado verbalmente en qué
consiste la investigacion, asi como sus caracteristicas y los riesgos e inconvenientes
gue suponen para mi.

e Que he comprendido que la investigacion no se hace para que yo obtenga un
beneficio directo, pero que mi contribucién permitir4 obtener nuevos conocimientos
médicos que permitan en el futuro evitar estas reacciones en poblacion susceptible.

e Que se me ha dado tiempo y oportunidad para realizar preguntas y todas las
preguntas fueron respondidas a mi entera satisfaccion.

¢ Que me han informado que se mantendra en secreto mi identidad y que todos los
documentos, fotografias y muestras se identificaran con un nimero codificado.

¢ Que me han explicado que mi consentimiento a participar es enteramente libre y
voluntario y que puedo retirar dicho consentimiento en cualquier momento, por
cualquier motivo, sin tener que dar explicaciones. En este Ultimo caso, me han
explicado que se procederd a la destruccion de la muestra codificada.

Después de haber meditado sobre la informaciéon que me han proporcionado, declaro
que mi decision es la siguiente:

DOY [ No DOY [ (ponga una cruz en el cuadro que corresponda)

Mi consentimiento para que me entrevisten, se obtengan las fotografias de las lesiones
y se utilicen los datos de mi historia clinica y para que toda esa informacién se guarde
en una base de datos de forma codificada (sin mi nombre, ni otros datos que me
identifiquen).

DOY [ No DOY [ (ponga una cruz en el cuadro que corresponda)

Mi consentimiento para que se me realice una extraccion de sangre de 60 ml con fines
de investigacion, y que parte de la muestra de piel de la biopsia que me ha realizado
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para el diagnéstico se utilice con fines de investigacion, y que ambas muestras, de
sangre y piel, se guarden en el biobanco del xxxxxxxxxxxxxx, de forma codificada (sin
mi nombre, ni otros datos que me identifiqguen), con fines exclusivos de investigacion
cientifica en materias relacionadas con los mecanismos de los trastornos cutaneos
graves.

DOY [ No DOY [ (ponga una cruz en el cuadro que corresponda)

Mi consentimiento para que se me realicen entrevistas al cabo de 8 semanas, a 1 afio y
a 5 afios, desde que tuve la enfermedad, para saber como he ido evolucionado.

Fecha: Firma del paciente:

Constato que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio y los riesgos y
beneficios potenciales al sujeto cuyo nombre aparece escrito mas arriba.

Nombre del investigador o de quien actla en su nombre:

Fecha: Firma
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