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Direccion Generai, José Vicente Castell

Dra. Teresa Bas Hermida
Servicio de Cirugia Ortopédica y Trauma

Asunto: Autorizacién Inicio Estudio.

Valencia, 9 de Marzo de 2016

Adjunto le remito copia de los Informes Cientifico y Etico de Investigacion, en el que se
acuerda informar favorablemente sobre el Provecto de Investigacion titulado “REGULACION
EPIGENETICA DE LA ESCLEROSTINA Y DE LA RUTA WNT/B-CATENINA EN OSTEOPOROSIS.
IDENTIFICACION DE BIOMARCADORES BASADOS EN LA METILACION DEL ADN Y LOS
MICROARNS DE FRAGILIDAD OSEA”, por usted presentado.

A la vista de los dictdmenes emitidos, dicho Proyecto, puede iniciarse y llevarse a cabo.

Atentamente,

IS La Fe | Bulevar Sur, Tome A, 72, 46026 Valencia | Tel.: (+34) 96 124 66 01 Fax. {+34) 86 124 66 20 | fundacion_lafe@gva.es | wwwi.iislafe.es
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Valencia a 9 de Marzo de 2016

El Dr. Rafael Botella Estrada, Presidente de la Comisién de Investigacién del Instituto de
Investigacion Sanitaria La Fe,

INFORMA:

Que el Proyecto de Investigacion titulado: “REGULACION EPIGENETICA DE LA ESCLEROSTINA
Y DE LA RUTA WNT/B-CATENINA EN OSTEOPORQOSIS. IDENTIFICACION DE
BIOMARCADORES BASADOS EN LA METILACION DEL ADN Y LOS MICROARNS DE
FRAGILIDAD OSEA" que presenta ia Dra. Teresa Bas Herminia del Area Clinica de Cirugia
Ortopédica y Trauma del Hospital U. i P. La Fe, contiene elementos objetivos suficientes en cuanto
a la Hipétesis, Planteamientos y Plan de Trabajo que, a juicio de esta Comisién, permiten
pronunciarse positivamente en cuanto a su viabilidad.
f.o.

v

Rafael Botella Estrada
Presidente de la Comisién de Investigacion
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%GENERAUT/\T AGENCIA o
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CEPRETARIENT
\\\ CONSELLEREA DE SANITAT DE SALUT
FPNT-CEIB-04 (A)

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION BIOMEDICA

Don Serafin Rodriguez Capellan, Secretario del Comité Etico de Investigacion
Biomédica del Hospital Universitario y Politécnico La Fe,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado en su sesion de fecha 12 de enero de 2016, el Proyecto
de Investigacion titulado “REGULACION EPIGENETICA DE LA ESCLEROSTINA Y
DE LA RUTA WNT/B-CATENINA EN OSTEOPOROSIS. IDENTIFICACION DE
BIOMARCADORES BASADOS EN LA METILACION DEL ADN Y LOS MICROARNS
DE FRAGILIDAD OSEA.”, con n® de registro 2016/0080.

Que dicho proyecto se ajusta a las normativas éticas sobre investigacion biomédica
con sujetos humanos y es viable en cuanto al planteamiento cientifico, objetivos,
material y métodos, etc, descritos en la solicitud, asi como la Hoja de Informacién al
Paciente y el Consentimiento Informado.

En consecuencia, este Comité acuerda emitir INFORME FAVORABLE de dicho
Proyecto de Investigacion que sera realizado en el Hospital Universitario y Politécnico
La Fe por elfla Dr. / Dra. TERESA BAS HERMIDA del servicio de CIRUGIA
ORTOPEDICA Y TRAUMA como Investigador Principal.

Miembros del CEIB:

Presidente:
Dr. JOAN SALOM SANVALERO (Unidad de Circulacién Cerebral Experimental)

Vicepresidente:
Dr. JOSE VICENTE CERVERA ZAMORA (Hematologia)

Secretario:
D. SERAFIN RODRIGUEZ CAPELLAN (Asesor juridico)

Miembros:

Dr. SALVADOR ALINO PELLICER (Catedratico Farmacélogo Clinico)

Dr. LUIS ALMENAR BONET (Cardiologia)

Dra. ESTHER ZORIO GRIMA (Cardiologia)

Dra. BELEN BELTRAN NICLOS (Medicina Digestiva)

Dra. INMACULADA CALVO PENADES (Reumatologia Pediatrica)

Dr. JOSE VICENTE CASTELL RIPOLL {Director de Investigacion)

Dra. MARIA JOSE GOMEZ-LECHON MOLINER (Investigadora del Grupo Acreditado en
Hepatologia Experimental)

Dr. JOSE LOPEZ ALDEGUER (Enfermedades Infecciosas)

Dr. JAVIER PEMAN GARCIA (Investigador del Grupo Acreditado multidisciplinar para el estudio
de fa Infeccidén Grave)

Dr. ALFREDO PERALES MARIN {Jefe de Servicio - Obstetricia)

Dra. PILAR SAENZ GONZALEZ (Neonatologia)

Dr. MELCHOR HOYOS GARCIA ()

Dra. BEGONA POLO MIQUEL {Gastroenterologia Pediatrica)

Dr. ISIDRO VITORIA MINANA (Pediatria)

Dra. EUGENIA PAREJA IBARS (Unidad de Cirugia y Trasplante Hepatico)
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Dr. JAIME SANZ CABALLER (Investigador del Grupo Acreditado en Hematologia y
Hemoterapia)

Dra. PILAR SEPULVEDA SANCHIS (Cardiocirculatorio)

Dra. MARIA LUISA MARTINEZ TRIGUERO (Analisis Clinicos)

Dra. MARIA TORDERA BAVIERA (Farmacéutica del Hospital)

Dr. ENRIQUE VIOSCA HERRERO (Jefe de Servicio - Medicina Fisica y Rehabilitacion)

Dr. EDUARDO GARCIA-GRANERO XIMENEZ (Cirugia General y Digestivo)

Dr. RAFAEL BOTELLA ESTRADA (Dermatologia)

Dr. OSCAR DIAZ CAMBRONERQO (Anestesia y Reanimacion)

Fdo.: Don Serafin Rodriguez Capellan
Secretario del Comité Etico de Investigacion Biomédica
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*OBSERVACIONES ADICIONALES AL DICTAMEN:

Se emite INFORME FAVORABLE, pero se sugiere al investigador principal que, antes
de comenzar el estudio, realice las siguientes mejoras en la HIP:

e En la clausula tercera, deberian simplificar el lenguaje para su facil
comprensién por el paciente.
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ANEXO 2

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Version de la HIP: v1. Fecha de la version: 28-12-15

Investigador Principal:
TERESA BAS HERMIDA

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE

Titulo del proyecto de investigacion: REGULACION EPIGENETICA DE LA ESCLEROSTINA
Y DE LA RUTA WNT/B-CATENINA EN OSTEOPOROSIS. IDENTIFICACION DE
BIOMARCADORES BASADOS EN LA METILACION DEL ADN Y LOS microARNs DE
FRAGILIDAD OSEA

1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar.
El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Biomédica del Hospital

Universitario y Politécnico la Fe.

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere

oportunas.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:
Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no

participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la

relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

La osteoporosis es un trastorno esquelético caracterizado por una alteracion de la

resistencia 6sea que predispone a un mayor riesgo de fracturas.

El gold estdndar actual para el diagnostico de la osteoporosis es la densitometria ésea,
pero esta técnica sélo explica alrededor de un 60 % de las fracturas en los pacientes
afectados por esta patologia, por lo que resulta de gran interés el descubrimiento de
marcadores de fragilidad ésea. En algunos trabajos se describe la mayor frecuencia de
osteoporosis en la escolosis degenerativa del adulto, que en la escoliosis idiopatica del

adulto o en la poblacion general.

La esclerostina, la cual se expresa en los osteocitos, constitutuye un potente inhibidor
de la formacion ésea. Esta glicoproteina impide la funcién de los osteoblastos y su
funcioén, inhibiendo la via de la Wnt/beta- catenina, y por tanto la formacion 6sea,
ademéas de inducir la apoptosis de los osteoblastos. Recientemente se ha descrito la
regulacién epigenética, concretamente por fendmenos de metilacion del gen SOST.
Este afio el grupo de Reppe, ha demostrado que los niveles de esclerostina en suero
correlacionan fuertemente con el riesgo de fractura en mujeres postmenopausicas, y

ademas correlacionan con los niveles de metilacion del promotor del gen.

Es conocida la relacién entre escoliosis degenerativa y osteoporosis, y se ha visto que
la densitometria lumbar en estos pacientes carece de exactitud para el diagnéstico de
esta patologia. Por lo que se requieren nuevas técnicas de diagnéstico y

monitoriazacién y nuevos biomarcadores.

En esta busqueda de biomarcadores, la epigenética esta revolucionando la biomedicina
y la medicina personalizada y de precision, pues estos biomarcadores basados en la
metilacién del ADN, los ARNSs no codificantes (i.e., microARNs) y modificaciones en las
histonas permiten hacer diagnéstico, pronéstico e incluso monitorizar el efecto de las

terapias aplicadas.

Nuestro estudio pretende establecer una relacién entre los niveles de esclerostina en
suero, la metilacién del gen y la fragilidad 6sea. Ademas completaremos este estudio
con el analisis de la expresion de una firma de tres microARNs implicados en la

regulacién de la ruta Wnb/b-catenina. Para completar el estudio e identificar otras firmas
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epigenéticas asociadas a la fragilidad 6sea realizaremos un estudio de secuenciacion
de miRNAs circulantes en pacientes con fragilidad 6sea (con fractura osteoporaética),
pacientes con escoliosis degenerativa del adulto, y pacientes control (pacientes
sometidos a intervencién quirdrgica por procedimientos ortopédicos) mediante

tecnologia Next Generation Sequencing.

Este estudio por lo tanto no implica cambios en la medicacién de ninguno de los
pacientes, ni una alteracion en la organizacion o programacién de sus visitas.

Durante su estancia hospitalaria se realizara una extraccion de muestra
sanguinea, asi como una densitometria, y durante el tratamiento quirdrgico de
su patologia obtendremos una muestra de tejido 6seo para su analisis. Estos

procedimientos no afectaran el desarrollo de su tratamiento.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO:

Si se cumplen los objetivos de este proyecto se encontraran como beneficios:

a) Protocolos mas efectivos basados en la deteccion precisa y el perfil de
riesgo del paciente de fractura;

b) Profundizacion en el conocimiento del desarrollo de osteoporosis mediante
la correlacién y el analisis de parametros cuantificables obtenidos de
muestras de sangre (método semi-invasivo);

c¢) Diagnostico precoz, personalizacion y monitorizacion del tratamiento frente
a la osteoporosis;

d) Mejor caracterizacién y conocimiento de una patologia de gran prevalencia
entre los pacientes con osteoporosis como es la escoliosis degenerativa del

adulto.

También, ha de saber que los objetivos del proyecto de investigacion podrian
no cumplirse no llegando a conseguir ningun beneficio directamente

relacionado con la enfermedad.
Ha de saber que este tipo de estudio no lleva ningun riesgo asociado. El

procedimiento que se le propone no supone ningun riesgo afiadido para su

salud.
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La donacién de sangre apenas tiene efectos secundarios; lo mas frecuente
es la aparicibn de pequefios hematomas en la zona de puncion que
desaparecen transcurridos 1 6 2 dias.

La toma de muestra de tejido 6seo durante la cirugia no alterara la evolucion
esperada de su procedimiento.

Cualquier otra informacion que desee, no dude en preguntarsela a los

médicos especialistas y/o al personal de enfermeria que le atiende.

La donacién implica, la renuncia por parte de los donantes a cualquier
derecho de naturaleza econdmica o de otro tipo sobre los resultados que
pudieran derivarse de manera directa o indirecta de

las investigaciones que se lleven a cabo con las muestras biolégicas.

Las muestras de los tejidos y/o sangre no seran vendidas o distribuidas a
terceros con fines comerciales pero los costes de conservacion y envio se
cubriran sobre una base sin animo de lucro.

La donacién de muestras no impedira que usted o su familia puedan hacer
uso de ellas siempre que estén disponibles, cuando por razones de salud

puedan ser necesarias.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

El presente proyecto de investigacion no pretende evaluar el efecto de ningln
tratamiento, sino identificar biomarcadores de progresién y predictivos de la
osteoporosis.

Es por ello, por lo que no serd sometido a ningln tratamiento experimental.
N° DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO
En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios

relacionados con el mismo, contactar con el médico del estudio Dr. TERESA
BAS HERMIDA en el nUmero de teléfono 699921091.

7. CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos

los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
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de diciembre de protecciéon de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicién y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico
del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
cbdigo y s6lo su médico del estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada a persona
alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Respecto a la confidencialidad de la informacién del paciente, el responsable del
Registro de los datos en la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos, es la Conselleria

de Sanitat de la Generalitat Valenciana.

Sdélo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que
en ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc... En el caso de
gue se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la

legislacién vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el
promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio,
pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacién

vigente. El acceso a su historia clinica ha de ser s6lo en lo relativo al estudio.

8. COMPENSACION ECONOMICA:

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo, por lo

que su participacion en éste no le supondra ningun gasto.

9. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio que se

descubra durante su participacion y que pueda afectar a su disposicion para participar

en el estudio, le serd comunicada por su médico lo antes posible. Sin embargo, la
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naturaleza de este estudio no prevé la modificacion de ninguno de los tratamientos que

esté usted tomando en este momento.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira
ningln dato nuevo a la base de datos y, puede exigir la destruccién de todas las
muestras identificables previamente obtenidas para evitar la realizaciébn de nuevos

analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los
investigadores del mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la mediacién en estudio o porque
consideren que usted no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo por el que
se ha decidido su retirada del estudio.

El promotor podra suspender el estudio siempre y cuando sea por alguno de los
supuestos contemplados en la legislacion vigente.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participacion
recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico considere el mas adecuado
para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir administrando la
medicacién objeto del presente estudio. Por lo tanto, ni el investigador, ni el promotor,

adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.

12. DESTINO DE LAS MUESTRAS TRAS SU UTILIZACION EN ESTE
PROYECTO DEINVESTIGACION

Cuando termine este proyecto de investigacién, es posible que sobren muestras. Para

estas muestras te ofrecemos dos opciones:

a. Que sean destruidas
b. Que sean utilizadas en otros proyectos que tengan relacién con Escoliosis Idiopatica
del Adolescente. Por eso, te ofrecemos la posibilidad de que dones la muestra que sobre

al Biobanco La Fe para que pueda ser conservada y utilizada en el futuro.
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En este caso, firmaras también la hoja del consentimiento especifico para Biobancos y
tus muestras podran ser utilizadas en proyectos de investigacion que estén autorizados

por un Comité de Etica y por un Comité Cientifico.

Tus datos personales y de salud seran tratados con confidencialidad de acuerdo a la

Ley.

Podras solicitar en cualquier momento la modificacion o la cancelacion de tus datos

mediante un correo electrénico dirigido al Biobanco La Fe (biobanco lafe@iislafe.es)

Siempre que ta estés de acuerdo, las muestras seguiran almacenadas en el Biobanco

La Fe hasta que se agoten.

En el caso de que se cerrase el Biobanco La Fe la informacién sobre el destino de tus
muestras estara a tu disposicion en el Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica para que puedas decir si estds de acuerdo o no con el fin

previsto para las mismas.
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ANEXO 3

MODELO DE CONSENTIMIENTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Titulo del estudio: REGULACION EPIGENETICA DE LA ESCLEROSTINA Y DE LA RUTA
WNT/B-CATENINA EN OSTEOPOROSIS. IDENTIFICACION DE BIOMARCADORES BASADOS
EN LA METILACION DEL ADN Y LOS microARNs DE FRAGILIDAD OSEA

Yo, (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del Investigador)
Comprendo que la participacion de (nombre del participante) €S voluntaria.
Comprendo que (nombre del participante) puede retirarse del estudio:

1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

En mi presencia se ha dado a (nombre del participante), toda la informacion pertinente
adaptada a su nivel de entendimiento y esta de acuerdo en participar.

Y presto mi conformidad con que (nombre del participante) participe en el estudio.
Firma del Representante Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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MODELO DE CONSENTIMIENTO POR ESCRITO

Titulo del estudio: REGULACION EPIGENETICA DE LA ESCLEROSTINA Y DE LA RUTA
WNT/B-CATENINA EN OSTEOPOROSIS. IDENTIFICACION DE BIOMARCADORES BASADOS
EN LA METILACION DEL ADN Y LOS microARNs DE FRAGILIDAD OSEA

Yo, (nombre y apellidos).

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del Investigador)

Comprendo que mi participacién 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.
Una vez que termine la investigacion:

Quiero que se destruya la muestra sobrante [

Quiero que la muestra sobrante se guarde en el Biobanco La Fe [J*
No quiero que mis muestras se utilicen

Nombre representante legal:
Relacién con el paciente:

Firma del Participante Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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MODELO DE CONSENTIMIENTO ORAL ANTE TESTIGOS

Titulo del estudio: REGULACION EPIGENETICA DE LA ESCLEROSTINA Y DE LA
RUTA  WNT/B-CATENINA EN OSTEOPOROSIS. IDENTIFICACION DE
BIOMARCADORES BASADOS EN LA METILACION DEL ADN Y LOS microARNs DE
FRAGILIDAD OSEA

Yo, (hombre y apellidos),
He recibido la hoja de informacion sobre el estudio.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He sido informado por: (nombre del investigador)
Declaro bajo mi responsabilidad que: (nombre del participante del estudio)
Comprende que su participacion es voluntaria.
Comprende que puede retirarse del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Y ha expresado libremente su conformidad para participar en el estudio.

Firma del testigo Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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ANEXO 4

Introduccion
IR Instituto de 8 CENERALIT I
bOnl(O:g g. §§~ lSnav:nS;'r?aagz: \\\ k&\?&éﬂﬂ e ok F'e el Instituto de Salud Carlos Il
COLECCION UNIDAD DE RAQUIS (CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA) Pigina 1de 1
SUBCOLECCION: OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA (CIE-10: M80.0)
*NOMBRE:
ETIQUETA PACIENTE *g:gc
*FECHA NACIMIENTO:
*SANGRE (EDTA) [ N°tubos......... Fecha y hora extraccion:..............ccoocoiiiininn.
TIPO DE MUESTRA QUE
SE ENVIA *SANGRE (CPT) 0 N° tubos......... Fecha y hora extraccion:
*TEJIDO OSEO [ N° muestras.........
PRETRATAMIENTOS Y

CONDICIONES DE

Condiciones: refrigerada [
CONSERVACION POR EL GRUPO  Fecha

(en caso de ser necesario y previo envio

congelada [
al Biobanco)

T2 ambiente [
Hora

¢Durante cuanto tiempo ha estado refrigerada/congelada/T? ambiente?

CONSENTIMIENTO BIOBANCO ADJUNTO: [1 si [J NO (Nota: el Cl debera enviarse previo uso de las muestras)

i *Osteoporosis postmenopausica con fractura patolégica (CIE-10: M80.0)
DIAGNOSTICO /

SOSPECHA DIAGNOSTICA

*Control osteoporosis postmenopadusica (CIE-10: Z276.3) [J

O
*Otros (1 CIE-10: ......ccevvneen. Descripcion

OBSERVACIONES/INCIDENCIAS

Nota: referencia tubos CPT (BD Vacutainer®, 362782)

TELEFONO CONTACTO RBLE. ENVIO: Dra. De la Calva (661260744)
DATOS RECEPCION (A completar por el personal del Biobanco La Fe)

FECHA RECEPCION MUESTRA HORA RECEPCION MUESTRA

OBSERVACIONES

TELEFONOS ENVIO MUESTRAS

Laboratorio Biobanco: 246680 — 246679 - 485643

AENOR
BIOBANCO LA FE - Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe (IIS-LA FE) - TORRE A - SOTANO E a mluNet g
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafia). - Tifs.: 96 1246681 - 626.49.40.32 e
(Exts.: 246681 / 485606) - biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx T

ER-0033/2016
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA DONACION VOLUNTARIA DE MUESTRAS
BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION AL BIOBANCO LA FE

1.- DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento que se propone consiste en donar voluntariamente muestra/s

biolégica/s de sangre, tejidos, heces, orina, fluidos biolégicos u otros tipos siguiendo los
procedimientos de obtencién establecidos en el centro asistencial. Si la obtencion de un tipo de
muestra llevara asociado un procedimiento invasivo, el donante o su representado/a deberia
igualmente consentir el citado procedimiento a través del documento proporcionado por el

centro.

La/s muestra/s biolégica/s serdn gestionadas y conservadas en el Biobanco La Fe,

como biobanco publico autorizado para la gestion de muestras biolégicas con fines de

investigacién biomédica segun la legislacién vigente. Dichas muestras biolégicas podran ser
utilizadas en proyectos de investigacion biomédica los cuales hayan sido previamente
aprobados por comités externos, de ética y cientifico, a los que esta adscrito el Biobanco. Las
muestras estaran gestionadas por el Biobanco La Fe hasta el fin de las existencias si no existe

una revocacion del presente consentimiento.

2.- OBJETIVO

La finalidad del Biobanco La Fe es gestionar la recogida, el procesamiento y la

conservacion de muestras bioldgicas humanas para su uso posterior en proyectos de

investigacién biomédica o para completar pruebas diagnésticas. Los resultados de dichos

proyectos de investigacién pueden derivar en el descubrimiento de nuevos métodos para el

mejor diagnéstico, pronéstico y tratamiento de las enfermedades y/o disfunciones.

3.- CONDICIONES DE LA DONACION

Ni ud. ni su representado/a recibiran ninguna compensacién econdémica ni otros

beneficios materiales por donar sus muestras. Sin embargo, si las investigaciones realizadas
tuvieran éxito podrian ayudar en el futuro a pacientes con enfermedades o disfunciones. Sus
muestras o las de su representado/a no _seran vendidas ni distribuidas a terceros con fines

comerciales, pero los costes de obtencion, conservacion y envio del material se repercutiran,

sin animo de lucro, a quienes las utilicen segun lo establecido en la legislacion vigente.

La donacién de muestras no impedird que ud., su representado/a o su familia puedan

hacer uso de ellas, siempre que estén disponibles, cuando asi lo requieran y cuyo uso final

esté justificado de manera clinica o terapéutica. Debe saber que el uso diagnéstico de la
muestra donada tendra prioridad y que el Biobanco La Fe garantizard la existencia de

remanente de muestras para este fin.

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacion Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx
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En caso de producirse un eventual cierre del Biobanco o revocacion de la autorizacion

para su constitucion y funcionamiento, la informacidn sobre el destino de las muestras para

investigacion biomédica estard disponible en el Registro Nacional de Biobancos o en el

registro de la autoridad publica que ostente la competencia en ese momento para que pueda

manifestar su conformidad o disconformidad en relacion al destino previsto de las mismas.

4.- CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

Podria darse la circunstancia de ser de nuevo contactado/a con el fin de recabar

nueva informacién sobre su situacion o la de su representado/a o de tomar una nueva muestra
que pudiera ser interesante en el desarrollo de la investigacion biomédica. En este caso
volvera a ser informado/a vy tendra la libertad de aceptar o de rechazar dicha participacion.

Por tal motivo, es importante que comunique al Servicio de Admisién del Hospital Universitari i

Politecnic La Fe o del centro del cual procede los futuros cambios de direccidn y teléfonos

de contacto, siendo ésta la Unica via de contacto con ud., su representado/a o su familia.
Es posible que se obtenga informacion relativa a su salud o a la de su representado/a
derivada del desarrollo de los proyectos de investigacion biomédica y, en particular, datos

genéticos con relevancia clinica. En este sentido, puede solicitar la informacién relativa a su

salud o a la de su representado/a derivada del estudio de las muestras donadas. Para

ejercer este derecho, puede dirigirse a la Direccion Cientifica del Biobanco La Fe realizando la

solicitud pertinente a través de escrito dirigido.

La informacién que se obtenga puede ser relevante también para sus familiares. Es

decisién suya y/o de su representado/a informarles a fin de, si ellos/as lo desean, puedan ser
estudiados/as y valorar asi sus opciones de salud futuras. Cuando esta informacion, a criterio
médico, sea necesaria para evitar un grave perjuicio en la salud de sus familiares biolégicos,

previa consulta al comité de ética asistencial, seran informados/as de ello.

5.- DERECHO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

La decisién de donar sus muestras es totalmente voluntaria. Ud. o su representado/a

pueden negarse a donarlas e incluso puede revocar su consentimiento _en cualguier

momento, sin tener que dar ninguna explicacion y sin que ello tenga ninguna repercusion en la
atencién médica que recibe en el centro.

Si se revoca el consentimiento que ahora se presta, le pediremos la opcién de

destruir las muestras o guardarlas sin identidad. Esta accién tendra efecto solo en la parte

de las muestras donadas al Biobanco La Fe. No se destruiran las muestras o la informacion

clinica necesarias para el tratamiento y solucién de su enfermedad y/o disfuncién.

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacién Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx
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6.- RIESGOS

El procedimiento propuesto no supone ningun riesgo afiadido para su salud. En el

caso de donaciones de sangre apenas tiene efectos secundarios; lo mas frecuente es la
aparicion de pequefios hematomas en las zonas de puncion que desaparecen transcurridos 1 6
2 dias.

7.- PROTECCION DE DATOS PERSONALES Y CONFIDENCIALIDAD

En cumplimiento de la Ley Orgéanica 15/1999, LOPD, le informamos que:

Sus datos de caracter personal se recogen en los ficheros “Informacién clinico-
asistencial”, “Organizacion y gestion de la actividad sanitaria”, “Prescripcion y dispensacion
farmacéutica”, “Epidemiologia”, “Investigacion clinica sanitaria y farmacolégica” y que estos

ficheros han sido publicados v registrados en la Agencia Espanola de Proteccién de

Datos, siendo el responsable de éstos la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica.

La finalidad de la captacion y tratamiento de sus datos es la asistencia sanitaria, la
prescripcién y dispensacion farmacéutica, la gestion y control de los procesos asistenciales y
sanitarios, la investigacion epidemioldgica, la dotacion de Biobancos y los proyectos de

investigacion clinica sanitaria o farmacoldgica.

Para el ejercicio de sus derechos de Acceso, Rectificacién, Cancelacién vy

Oposicidn (ARCO) se puede dirigir a las Oficinas de Atencién e Informacién al Paciente de

este Hospital (SAIP), a los registros de entrada de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud

Publica, asi como a los servicios territoriales de la misma.

En caso de cesion a terceros de muestras y/o de informacién derivada del estudio, se
eliminara cualquier dato que pueda revelar su identidad personal.

Este Hospital trata de manera absolutamente confidencial sus datos de caracter

personal y sélo para las finalidades indicadas y le informa que implementa las medidas de

seguridad necesarias para garantizar la seguridad y confidencialidad de sus datos.

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacién Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx
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EJEMPLAR PARA EL DONANTE

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO — HOJA DE FIRMAS

DL/D2 e de...coooreeennnn. afos de edad, con n° DNI

................ aflos de edad, con n° DNI

....................................................... YN SIP...ccccooiiiiiiiiiiie e, €0 calidad de representante (en
caso de incapacidad)

DECLARO QUE:

= He leido la informacién que se me ha entregado.

= He sido informado por el profesional de salud abajo firmante sobre la donacién de muestras al
Biobanco La Fe.

= He comprendido las explicaciones facilitadas habiendo sido éstas proporcionadas en un
lenguaje claro y sencillo.

= He podido realizar observaciones y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas.

= He comprendido que la donacibn de muestras es voluntaria y puedo revocar mi
consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados médicos.

= Libre y voluntariamente acepto la realizacién de la donaciéon voluntaria de las muestras
biolégicas obtenidas en el trascurso del procedimiento quirdrgico, diagnéstico o terapéutico.

= Que puedo incluir restricciones sobre el uso de las mismas:

CONSIENTO QUE:

Que el Hospital u otros centros de investigacién, publicos o privados, utilicen mis datos y las
muestras donadas en las condiciones establecidas en la hoja de informacién y de acuerdo a la
legislacién vigente.

DONANTE PROFESIONAL DE SALUD

[ [ T B N 1 TN Fdo.: D./D?
N° colegiado...............

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacién Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
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EJEMPLAR PARA EL BIOBANCO LA FE

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO — HOJA DE FIRMAS

DD (o [T, afios de edad, con n° DNI
....................................................... Y NOSIP. i

D D2ttt —————— de....ueeeeenns afios de edad, con n° DNI
....................................................... Y N°SIP...........oosiviiiieeeeeeeeeeenns, €0 calidad de representante (en

caso de incapacidad)

DECLARO QUE:

= He leido la informacion que se me ha entregado.

» He sido informado por el profesional de salud abajo firmante sobre la donacion de muestras al
Biobanco La Fe.

= He comprendido las explicaciones facilitadas habiendo sido éstas proporcionadas en un
lenguaje claro y sencillo.

» He podido realizar observaciones y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas.

= He comprendido que la donacibn de muestras es voluntaria y puedo revocar mi
consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados médicos.

= Libre y voluntariamente acepto la realizacion de la donacion voluntaria de las muestras
biolégicas obtenidas en el trascurso del procedimiento quirdrgico, diagnéstico o terapéutico.

= Que puedo incluir restricciones sobre el uso de las mismas:

CONSIENTO QUE:

Que el Hospital u otros centros de investigacién, publicos o privados, utilicen mis datos y las
muestras donadas en las condiciones establecidas en la hoja de informacion y de acuerdo a la
legislacion vigente.

DONANTE PROFESIONAL DE SALUD

o (o T B N 1 B LN Fdo.: D./D?

N° colegiado...............

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacién Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx
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EJEMPLAR PARA EL CENTRO

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO — HOJA DE FIRMAS

DD (o [ aflos de edad, con n° DNI
....................................................... Y NOSIP .

DD (o [ aflos de edad, con n° DNI
....................................................... YN SIP..ccccoiiiiiiiiiiie e, €0 calidad de representante (en

caso de incapacidad)

DECLARO QUE:

= He leido la informacién que se me ha entregado.

= He sido informado por el profesional de salud abajo firmante sobre la donacién de muestras al
Biobanco La Fe.

= He comprendido las explicaciones facilitadas habiendo sido éstas proporcionadas en un
lenguaje claro y sencillo.

= He podido realizar observaciones y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas.

= He comprendido que la donacibn de muestras es voluntaria y puedo revocar mi
consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados médicos.

= Libre y voluntariamente acepto la realizacién de la donaciéon voluntaria de las muestras
biolégicas obtenidas en el trascurso del procedimiento quirdrgico, diagnéstico o terapéutico.

= Que puedo incluir restricciones sobre el uso de las mismas:

CONSIENTO QUE:

Que el Hospital u otros centros de investigacién, publicos o privados, utilicen mis datos y las
muestras donadas en las condiciones establecidas en la hoja de informacién y de acuerdo a la
legislacién vigente.

DONANTE PROFESIONAL DE SALUD

[ [ T B 1 TN Fdo.: D./D?
N° colegiado...............

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacién Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Revoco el consentimiento prestado en fecha

....................... de
deseo proseguir la donacidn voluntaria que doy con esta fecha por finalizada.

de 20..... y no
DONANTE PROFESIONAL DE SALUD
FAO.: DDt FAO.: DD et
N° colegiado.........
[l o T I, - I, (o [ de 20...........

BIOBANCO LA FE — Hospital Universitari i Politécnic La Fe - Instituto de Investigacion Sanitaria (IIS-LA FE)
Avda. de Fernando Abril Martorell, 106. C.P.: 46026. Valencia (Espafa)
biobanco_lafe@iislafe.es - http://www.iislafe.es/biobanco-la-fe.aspx








