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El concepto de soberania del

individuo sobre su cuerpo y
su espiritu, defendido por Stuart
Mill, puede considerarse el inicio
del cambio de mentalidad de la
medicina paternalista tradicional al
de la responsabilidad compartida y
del respeto por las personas
(principio de autonomia).

El consentimiento informado

es el hecho basico garante
del principio de autonomia y del
derecho a la privacidad de los datos
del paciente en la investigacion.

L
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Mediante su firma, los

individuos competentes
eligen libremente participar en la
investigacion y autorizan el
procesamiento y analisis de los
datos de sus historias clinicas.

Muchos clinicos tienen

importantes problemas con la
elaboracion de la hoja de
informacion al participante en los
proyectos de investigacion, debido
fundamentalmente al
desconocimiento de las normas de
buena practica clinica y a la todavia
excesiva actitud paternalista en su
actividad profesional.
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Los ensayos clinicos son la herramienta fundamental para va-
lorar la eficacia y la seguridad de los medicamentos. E1 proceso
de investigacion clinica exige, por encima de todo, el respeto de
los derechos fundamentales de los pacientes. El respeto por la
autonomia y la libertad de las personas participantes en la in-
vestigacion es un derecho fundamental del individuo que en la
investigacion clinica estd garantizado por el correcto desarrollo
del proceso del consentimiento informado. La hoja de infor-
macién al potencial participante debe contener todos los ele-

Los ensayos clinicos controlados constituyen la herramienta
fundamental para valorar la eficacia y la seguridad de los nue-
vos medicamentos y el soporte de la medicina basada en la
evidencia. El respeto de los derechos fundamentales de los
pacientes, emanados del Cédigo de Nuremberg! y recogidos
en la Declaracién de Helsinki2, es consustancial a la investi-
gacién en seres humanos. Estos principios, definidos como 1,
Autonomia y respeto por la dignidad humana; 2, Beneficen-
cia; 3, No maleficencia; 4, Justicia, y 5, Solidaridad y espiritu
comunitario, obligan tanto a los investigadores como a los
promotores de la investigacion. Los comités éticos de investi-
gacion clinica (CEIC), en su misién de velar por el respeto de
los derechos de los pacientes, se han convertido en garantes
de los mismos e impulsores de la nueva cultura de la investi-
gacion.

Las normas de buena practica clinica (BPC) surgieron de la
necesidad de garantizar la calidad y la proteccién de los dere-
chos de los pacientes en la investigacién clinica y fueron esta-
blecidas por la Administracién para los Alimentos y Medica-
mentos (FDA) estadounidense en 19773 e implementadas
posteriormente en Europa, donde son de obligado cumpli-
miento desde 19914, Las BPC estdn incorporadas a la ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento® y al Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril®, que establece los requisi-
tos para la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos
en Espafia.

La Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consej07, de 4 de abril, relativa a la aplicacién de las BPC en
la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano, ha armonizado las legislaciones de los Estados
miembros de la Unién y ha hecho necesario modificar la le-
gislacion espafiola (art. 125 de la Ley 53/2002, de 30 de di-
ciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social), para eliminar las discrepancias con la Directiva
2001/20/CE. La presente disposicion, al incorporar en su to-
talidad el ordenamiento juridico interno de la Directiva
2001/20/CE, sustituye al Real Decreto 561/1993. El nuevo
Real Decreto, actualmente pendiente de la aprobacién defini-
tiva, entrard en vigor el 1 de mayo del 2004. En su elabora-
cién se han tenido en cuenta los principios bésicos para la re-
alizaciéon de ensayos clinicos con seres humanos,
fundamentados en la proteccién de los derechos y la digni-
dad del ser humano respecto a la aplicacién de la biologia y la
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mentos y requisitos establecidos por la Conferencia Internacio-
nal de Armonizaciéon (ICH.1996) y en ella no debe existir in-
duccién a la participacion, coaccién o amenazas. La firma del
documento de consentimiento informado, decidida libremente
tras haber comprendido la informacién transmitida por el in-
vestigador, constituye el paso obligado previo a la inclusién de
un paciente en un ensayo clinico (EC) o en un proyecto de in-
vestigacion (PI) y es garante de la autonomia del paciente y del
respeto de los principios fundamentales de la bioética.

medicina, reflejados en la Declaraciéon de Helsinki y en el
Convenio de O viedo® sobre los derechos humanos y la bio-
medicina, asi como las normas para la adecuada proteccién de
los datos personales que establece la Ley Orgénica de protec-
cién de datos de cardcter personal 15/1999, de 13 de diciem-
bre®.

Desde el reconocimiento universal de los derechos de los pa-
cientes, la relacion tradicional médico-enfermo ha cambiado
espectacularmente. E1 modelo clasico hipocratico del paterna-
lismo gobernante del acto médico, donde la opinién del pa-
ciente era ignorada o despreciada, ha dado paso al respeto por
la autonomia y a la responsabilidad compartida a la hora de
tomar decisiones clinicas. En el sentir hipocrtico, el médico
no debe dar mas explicaciones que las estrictamente necesa-
rias y solo si se las solicita el paciente. E1 concepto de sobera-
nia del individuo sobre su cuerpo y su espiritu, defendido por
Stuart Milllo, puede considerarse como el inicio del cambio
de mentalidad en este sentido!!.

El consentimiento informado (CI) es el hecho bdsico garan-
te del principio de autonomia y del derecho a la privacidad
de los datos del paciente en la investigacion. Mediante su
firma, los individuos competentes eligen libremente partici-
par en la investigacion y autorizan el procesamiento y andli-
sis de los datos de sus historiales clinicos. Sin embargo, el
CI no es un formulario para ser firmado, sino que constituye
todo un proceso encaminado a conseguir la adecuada inclu-
sién de los pacientes en los ensayos clinicos. El proceso se
inicia con la informacién al participante potencial de los de-
talles del ensayo clinico o del proyecto de investigacién dada
por el investigador a través de la hoja de informacién (HIP),
que debe ser meticulosamente evaluada por el CEIC antes
de proceder a la aprobacién del estudio. La adecuada elabo-
racién de este documento garantiza, al menos en parte, la
correcta obtencion del consentimiento. La HIP debe incluir
todos los elementos y requisitos establecidos por la Confe-
rencia Internacional de Armonizacién (ICH.1996)!2. La
declaracion de Helsinki establece que “en cualquier investi-
gacién con seres humanos cada potencial participante debe
ser informado adecuadamente de los objetivos, métodos, be-
neficios esperables y potenciales riesgos del estudio y las
molestias que podria entraiiar. El o ella deben ser informa-
dos de que tienen libertad para abstenerse de participar en el
estudio y de que son libres de retirar su consentimiento de
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Estructura e informacion que debe ser transmitida al potencial participante
de un ensayo clinico/proyecto de investigacion

63

1. Titulo completo del protocolo y cédigo de
identificacion.

2. Nombre del promotor.

3. Nombre del investigador principal en el centro y
teléfono de contacto.

4. Especificacion de propuesta de participacién en un
proyecto de investigacion.

5. Objetivos del estudio.

6. Disefio del estudio: si es unicéntrico o multicéntrico,
nacional o internacional, abierto, ciego (indicando el
enmascaramiento), controlado, o no, con farmaco activo o
placebo, nimero de centros y de pacientes, duracion del
estudio y variables principales de evaluacion.

7. Descripcién de los procedimientos, nimero de visitas,
examenes complementarios, calendario de
procedimientos, extracciones, radiografias, etc. Existencia
de un periodo de lavado y de los posibles riesgos que
podrian derivarse de la retirada del tratamiento. Riesgos
asociados a los procedimientos del protocolo
(extracciones, radiografias, biopsias u otros examenes).
Para exploraciones que conlleven riesgo se debe adjuntar
el modelo de consentimiento informado asistencial del
servicio.

8. Descripcion de los criterios de seleccion. Normas sobre
la proteccién de grupos vulnerables, especialmente con
las medidas preventivas que deben tomar las pacientes
en edad fértil que pudieran quedarse embarazadas.

9. Descripcion del farmaco en investigacién y experiencia
previa en otros estudios o en la practica clinica, que
justifique la investigacion.

10. Riesgos de los farmacos del estudio, tanto
investigacional como comparadores. Modificaciones de
dosis de acuerdo a la toxicidad.

11. Informacién sobre el grupo control y el proceso de
aleatorizacion.

12. Alternativas terapéuticas.

13. Beneficios esperables, tanto para el individuo como
para la sociedad, sin dar expectativas que pudieran ser
inductoras de participaciéon. Debe especificarse la
posibilidad de no obtener beneficio directo por su
participacién en el estudio y de que de los resultados del
estudio podria derivarse un beneficio para la sociedad.
Para los voluntarios sanos debe quedar claramente
especificada la ausencia de beneficio.

14. Existencia de placebo, especificando claramente que
es un producto inactivo.

15. Voluntariedad de la participacion, indicando el
derecho de no participacién o de revocacion del
consentimiento sin perjuicios.

16. Compromiso de informacién de datos relevantes
surgidos durante el desarrollo del estudio y que pudieran
influir en la decisién de continuar en el mismo.

17. Existencia de pdliza de seguro, de acuerdo a la
normativa vigente, que le cubre de los dafos que
pudieran derivarse de su participacion en el ensayo
clinico.

18. Especificacion de las condiciones de exclusiéon o
finalizacion del estudio.

19. Compromiso de confidencialidad, con mencién de la
ley orgénica de proteccion de datos de caracter personal
15/1999. Se especificara la proteccion de su intimidad y
la imposibilidad de identificacién en comunicaciones o
publicaciones cientificas. Debe figurar que sus datos
pueden ser transmitidos a otros paises con legislacién
diferente de la espafiola en materia de confidencialidad y
que sus historiales clinicos pueden ser revisados por los
monitores del estudio, los miembros del comité ético de
investigacion clinica, las autoridades sanitarias o los
inspectores de una auditoria, encaminada a validar la
fiabilidad de los datos.

20. Debe indicarse de que por su participacion en el
estudio no se derivaran gastos adicionales, que los
farmacos del estudio son aportados gratuitamente por el
promotor y de la existencia de una compensacién por
gastos de desplazamiento, etc. Se especificara la
compensacion econémica para los voluntarios sanos de
los ensayos clinicos de farmacocinética (fase ).

21. Para los proyectos de investigacion/ensayos clinicos
que conlleven estudios genéticos se presentara una hoja
de informacién especifica para dichos estudios cuyo
modelo se adjunta. Se especificara que la negativa a la
participacion en el estudio genético no invalidaria su
participacion en el resto del estudio.

22. Informacién de la aprobacion del ensayo clinico por el
comité ético de investigacion clinica del hospital y por la
Agencia Espafiola del Medicamento.

23. Debe indicarse, al final de la hoja de informacién, el
nombre y nimero de teléfono de la persona encargada de
proporcionar informacion o a quien dirigirse en caso de
urgencia durante el estudio.
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Para los menores de edad

1. La hoja de informacién debe ir dirigida a los padres, tutores o representantes legales.

2. Se redactara en tercera persona, solicitando la propuesta de inclusion en el ensayo clinico/proyecto de investigacién de
su hijo o tutelado.

3. Se incluiran todos los epigrafes de la hoja de informacién general. Se hara especial mencién de los resultados de eficacia
y seguridad en estudios previos en la poblacion pediatrica, si existen.

4. Se hara referencia a la notificacion al Ministerio Fiscal de la inclusidn de un menor en el proyecto de investigaciéon y se
adjuntara el modelo de notificacién.

5. Para el menor maduro (mayores de 12 afios y menores de 18) y siempre que el menor esté en condiciones de
comprenderlo, se redactara otra hoja de informacion dirigida a éste, hasta donde su capacidad de comprensién lo permita,
donde se resume la informacién general del estudio, para obtener su asentimiento.

Para los pacientes privados de autonomia permanente o transitoria

1. La hoja de informacién debe ir dirigida al representante o familiar autorizado.

2. Si la pérdida de autonomia es transitoria y el paciente la recupera una vez incluido en el ensayo clinico/proyecto de
investigacion, debe existir otra hoja de informacién para el mismo para la ratificacién o revocacién de su participacion.

3. En los pacientes criticos que se traen al hospital en situacién de urgencia vital, si es esperable un importante beneficio y
es la Unica posibilidad de acceder al tratamiento, no existe alternativa de similar o superior eficacia y no es posible
contactar con familiares, el proyecto de investigacion puede decidir su inclusién en el ensayo clinico sin consentimiento
informado; sin embargo, un médico calificado no relacionado con el estudio debera revisar y evaluar por escrito la situacion.
Tan pronto como sea posible se informara a un familiar autorizado o al paciente, si recupera la capacidad, para ratificar o
revocar la participacién en el estudio.

Para los pacientes/representantes que no comprenden el idioma

1. Se debe proporcionar una hoja de informacién en el idioma del potencial participante.

2. Si no es posible la redaccién en su idioma nativo se debe explicar y traducir la hoja de informacién, en presencia del
investigador principal y de un traductor bilinglie, que garantice que se han respetado los derechos del paciente, que ha
comprendido la informacion del estudio y que ha podido realizar preguntas al proyecto de investigaciéon en caso de duda.
Todos ellos deben firmar el modelo de consentimiento informado.

Para los pacientes/representantes que no saben leer o escribir

1. La informacién se proporcionara indispensablemente en presencia de un testigo.
2. La anuencia del sujeto puede expresarse mediante la impresion de su huella digital.

Para las personas con capacidad de engendrar o concebir

1. Informacién sobre la imposibilidad de participar en ensayo clinico/proyecto de investigacion de mujeres embarazadas o
lactando, a menos que el ensayo clinico esté disefiado especificamente para estas condiciones. Las mujeres fértiles no
podran participar en ensayo clinico a menos que utilicen métodos que garanticen plenamente la anticoncepcion.

2. El embarazo durante el estudio es motivo de exclusién del mismo. Se debe informar sobre las decisiones que deben
tomarse en caso de gestacién y del compromiso de vigilancia estrecha del embarazo y del parto si la paciente decidiera
continuar con la gestacion.

3. Para los varones incluidos en ensayos clinicos con farmacos potencialmente teratégenos se debe informar a su pareja de
los posibles riesgos para el embrién/feto en caso de embarazo y obtenerse de la misma el consentimiento informado.
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participacién en cualquier
momento. E1 médico debe
entonces obtener el consenti-
miento del enfermo dado li-
bremente, preferiblemente
por escrito”. En las figuras 1
y 2 se recogen los requisitos
exigidos por el CEIC del
Hospital La Paz para la HIP
y las consideraciones que,
ademas, se deben tener en
ciertas situaciones especiales.
El consentimiento, como manifestacion
de voluntad, tiene que ser libre y conscien-
te. Debe ser otorgado en ausencia de vi-
cios de la voluntad, esto es, de error, dolo,
violencia, intimidacion o influencia inde-
bida mediante persuasién, manipulacién o
coaccién. El investigador
tiene la obligacién ética de
garantizar la capacidad de
la persona para emitir el

La informacion debe darse en términos

HABLEMOS DE...

El consentimiento informado en la investigacion clinica

A. Gil, P. Lavilla y E. Ferndndez

debe darse en términos sencillos y fa-
cilmente comprensibles para el pa-

El consentimiento informado es un proceso
que se inicia con la informacion al participante
potencial de los pormenores del ensayo clinico o
del proyecto de investigacion transmitida por el
investigador mediante la hoja de informacion,
documento que debe ser meticulosamente revi-
sado y validado por el comité ético de investiga-
cion clinica antes de la aprobacion del estudio.

ciente y no deben ocultarse datos, es-
pecialmente cuando son negativos y
relevantes, que podrian condicionar su
decisiéon. No se debe proporcionar
una informacién innecesariamente
prolija, que pueda inducir al paciente

a confusion o a omision de su lectura.

La actitud del investigador debe ser de
continua transparencia y proporcionar una
informacion adecuada al paciente para evi-
tar un consentimiento ignorante y el riesgo

de incurrir en paternalismo.

El investigador debe tomarse el

tiempo necesario para dar toda
la informacién, permitir que el
potencial participante le expon-
ga sus dudas y proceder a su es-
clarecimiento. Debe, asimismo,
asegurarse de que ha compren-
dido la naturaleza, disefio, ries-
gos y alternativas y de que sus
derechos quedan garantizados
en el estudio!. Se le debe con-

ceder al paciente el tiempo que precise para

reflexionar y realizar consultas, antes de to-

consentimiento y de con-
firmar la correcta com-
prension por el paciente de
la informacién que se le ha
trasmitido. Cuando el in-
dividuo sea incapaz o esté
privado de autonomia, el con-

sencillos y comprensibles para el paciente y

no deben ocultarse datos, especialmente si

son negativos relevantes, que podrian con-
dicionar la decision del paciente.

mar una decisién. La actitud del investigador
debe ser de continua transparencia y procurar
una informacién adecuada para evitar que el
paciente emita un consentimiento ignorante
y el riesgo de incurrir en paternalismo. Refle-

xiones como “Si usted cree que es

lo mejor para mi salud, lo firmo

sentimiento serd otorgado por sus repre-
sentantes. Para la investigacién en pedia-
tria se debe, ademds, proporcionar a los
menores maduros (mds de 12 afios y me-
nos de 18) o para todos aquellos nifios
que, independientemente de su

Debe quedar claramente especificado

el derecho del paciente a no participar

en la investigacion o a revocar el con-
sentimiento sin perjuicios.

sin leerlo” son inaceptables para la
ética de la investigacién y deberi-
an serlo, asimismo, para la practi-
ca asistencial. Tras la lectura y
comprension de la HIP, el pacien-
te o su representante debe proce-

edad, estén en condiciones de
comprender la informacién
del estudio, una HIP adecua-
da a su nivel de comprension.
Es necesario el asentimiento
del menor, con su firma, para
poder ser incluido en el estu-
dio. E1 menor con capacidad

El consentimiento, como manifestacion de
voluntad, tiene que ser libre y consciente.
Debe ser emitido en ausencia de vicios de la
voluntad, esto es, de error, dolo, violencia,
intimidacion o influencia indebida mediante
persuasion, manipulacion o coaccion.

der a la firma del formulario de
consentimiento (fig. 3), junto a la del in-
vestigador o testigo si se requiriera.
El inicio de la era de la medicina posgen6-
mica ha supuesto para la investigacion
biomédica un importante atractivo y un
formidable desafio cientifico. Cada vez es
mayor el nimero de proyectos de investi-

de comprensién puede revo-

car en cualquier momento el
consentimiento otorgado por sus padres o
representantes para participar en un estu-
dio!3-18 El consentimiento emitido sélo au-
toriza al médico a realizar aquellos procedi-
mientos a los que el paciente ha consentido,
que estdn descritos en el protocolo y obliga-
damente especificados en la hoja de infor-
macion.

El investigador debe proporcionar al
paciente una informacién completa y

veraz, para que disponga de los ele-
mentos de juicio suficientes para de-

cidir libremente sobre su participa-

cién en el estudio. La informacién

65

El investigador tiene la obligacion ética
de garantizar la capacidad de la persona
para otorgar el consentimiento. Cuando el
individuo sea incapaz o esté privado de
autonomia, el consentimiento sera otorga-
do por sus representantes.

El menor con capacidad de comprension
puede revocar en cualquier momento el con-
sentimiento otorgado por sus padres o repre-

sentantes para participar en un estudio.

gacién que involucran material
genético. El investigador de-

be manejar con rigor y meti-
culosidad este material y ex-
tremar la confidencialidad en

la informacién obtenida de
estos estudios. Unicamente se
realizardn aquellos estudios
especificados en el protocolo

y posteriormente se procede-

rd a la destruccién de la mues-
tra, excepto si el paciente con-
siente en su almacenamiento para
ulteriores estudios tras la ruptura
del vinculo de identificacién con
el paciente. Sélo se deben transmi-
tir sus resultados si existe la segu-
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ridad de relacién entre el hallazgo ge-
nético y la enfermedad en estudio, si
puede haber repercusiones importan-

tes para la salud o el bienestar del pa-
ciente y si se dispone de alguna ac-
tuacién preventiva o terapéutica. En

las figuras 4 y 5 se exponen los requi-
sitos de nuestro CEIC para la HIP y

el formulario de CI para estudios ge-
néticos, basados en las recomendaciones
estadounidenses?’. Los estudios con
muestras de bancos de tejidos tienen unas
recomendaciones diferentes’!. Si se va a
realizar un procedimiento quirdrgico

en el que estd previsto almacenar

una muestra de un tejido habitual-

mente desechable, se debe solicitar

al paciente el consentimiento para

su archivo y para los estudios a re-

alizar (fig. 6). Para los estudios rea-

lizados sobre muestras archivadas y

Titulo del ensayo:

He leido la hoja de informacién que se me ha

entregado.

En la investigacion clinica pediatrica se debe re-
dactar una hoja de informacion adaptada para el
menor maduro (mayores de 12 afios y menores de
18) y para cualquier menor cuando su capacidad de
comprension lo permita, que resuma la informacion
general del estudio, para obtener su asentimiento.

En la hoja de informacion al participante
deben quedar especificados los derechos
de las poblaciones vulnerables (menores,

embarazadas, deficientes, etc.).

El derecho a salvaguardar su intimidad y la

confidencialidad de los datos debe quedar esti-
pulado de acuerdo a la ley organica 15/1999, de

proteccion de datos de caracter personal.

En circunstancias excep-
cionales es posible realizar
ensayos clinicos sin obte-

ner consentimiento infor-
mado. Esto es aplicable en
situaciones de urgencia vi-
tal donde el paciente no es

capaz, no existe familiar o
representante que consien-
ta y se espera obtener un

beneficio importante del

tratamiento del estudio,
que no tiene alternativas ni
hay otra posibilidad de ac-
ceder al mismo.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del investigador)

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.

Fechay firma
del participante
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desvinculadas es suficiente
con la firma de un compro-
miso de confidencialidad
por el investigador principal
(fig. 7).
La realizacién de estudios
sin consentimiento infor-
mado podria estar justifica-
da en determinadas circuns-
tancias. Es el caso de situaciones
de urgencia vital?>?? donde el
paciente no es capaz, no existe
posibilidad de obtener el con-
sentimiento del representante y
se espera un beneficio impor-
tante del tratamiento del estu-
dio, para el que no existen alter-
nativas similares ni otra forma
de acceder al mismo. Si el pa-
ciente recupera la autonomia o
aparece un familiar autorizado,
debe ratificar la voluntad
de continuar.
La necesidad de obtener el
consentimiento informado
de los pacientes o represen-
tantes no ha sido universal-
mente aceptada por los cli-
nicos y ha desatado una
cierta polémica®*. Los que
se oponen al mismo argu-
mentan que un consenti-
miento informado dema-
siado detallado podria ser
innecesariamente cruel®
en algunas circunstancias
(pacientes terminales, en
situacion critica, con can-
cer, sida, etc.) o lo conside-

ran un obstaculo para el progreso de la investigacion y de

la ciencia. Compartimos la opinién mayoritaria de que las

metas de la investigacion, por importantes, nunca deben
atropellar la salud, el bienestar y los derechos de los pa-
cientes. Como expresamos en un editorial reciente en

Anales®, siguiendo las tendencias actuales?’-2?, los edito-
res de las revistas biomédicas deben contribuir a impulsar

en los investigadores la cultura del respeto por los postula-

dos éticos, no aceptando para su publicacién los originales
que no se acompaiien del consentimiento informado y la

aprobacién por el CEIC. No es concebible una sociedad

de nivel cientifico elevado sin un profundo respeto por los

principios de la bioética.

Fechay firma
del investigador
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Proyecto de Investigacion titulado:

Investigador principal DI. .......c..oooiiii e SEIVICIO .

(0] 0070] (o SRS OO PP UTRRN

Se solicita su participacion en este proyecto de investigacion, cuyo objetivo principal es profundizar en el conocimiento de
factores genéticos [ajustar a cada caso] que puedan predisponer al desarrollo de la .......cccoovveeviiiiiieneenceecee, , que es una
enfermedad que Se CaraCteriza POX .........cocuiiiiiiiiie e que puede favorecer la aparicion de
.............................................................. que repercuten en una disminucién de la calidad de vida de las personas
afectadas.

En este estudio participan 10S SErviCios de ........cccvevveicieiiie e del Hospital la Paz [otros Hospitales...]
Se estima que participen un total de ............... pacientes entre todos los Hospitales.

Es posible que de su participacion en este estudio no obtenga un beneficio directo. Sin embargo la identificacién de
posibles factores genéticos relacionados CON 1@ .......cccueiiiiiiiiiiiiii e podria beneficiar en un futuro
a otros pacientes que la padecen y contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta enfermedad.

Su participacién en el estudio es totalmente voluntaria, y si usted decide no participar recibira todos los cuidados médicos
que usted precise y la relacion con el equipo médico que le atiende no va a verse afectada.

Si usted decide participar, se le realizara [una historia clinica y una exploracion fisica, otros procedimientos, ............ccc.cc..c... ]
y se le extraera un tubo adicional (15 cm?3) para obtener las muestras de ADN. El ADN es un elemento que esté presente en
todas sus células porque lo ha recibido de sus padres y lleva un cédigo en forma de “genes” que determina sus
caracteristicas fisicas personales como el color de ojos, de piel, etc. Las diferencias entre unas personas y otras nos
pueden ayudar a explicar por qué algunas personas desarrollan unas enfermedades y otras no.

La toma de muestras de sangre puede provocar una sensacién de ardor en el punto en el que se introduce la aguja en la
piel y le puede ocasionar un pequefio hematoma o una leve infeccién, que desaparecen en pocos dias. Mas raramente
mareo en el momento de la extraccién de sangre.

Se le pedira su consentimiento para que con su sangre se hagan 2 cosas:

1. Que acepte que en el ADN de su sangre se estudien los genes especificados en el estudio .........ccocceeviieiiiiiiieenieeciee e,
que pueden estar involucrados en la enfermedad que usted padece.

2. Es probable que en un futuro se descubran nuevos genes relacionados con la ........c.cccoceecveiicnnene Por ello se le solicita
que autorice al investigador a almacenar su muestra para el estudio de otros genes que se puedan descubrir en el futuro. Si
usted acepta autorizar este almacenamiento, se eliminaran de la muestra todos los vinculos con su identidad, antes de
guardarla, y no sera posible llegar a conocer su identidad a partir de ella. Esta muestra sélo se utilizara para estudiar genes
importantes iMpliCados €N 12 .......ceei i No se realizaran otros estudios con ella.

3. Usted puede también aceptar que en dicha muestra descodificada se realicen otros estudios genéticos de otras
patologias diferentes.

Usted puede aceptar que s6lo se estudien en su muestra de sangre los genes expresados en el punto 1.
Usted puede aceptar las propuestas de los puntos 1y 2.

Usted puede aceptar todas las propuestas.

Usted puede decidir no aceptar ninguna de ellas.

Si usted acepta sélo los estudios genéticos descritos en el punto 1, su muestra se destruira después de completar la
prueba. Si usted acepta que se guarde esa muestra para futuros estudios como se describe en el punto 2, el investigador
garantizara que guardard y utilizara la muestra hasta que ya no quede mas ADN. Una vez desvinculada la muestra no podra
ser destruida, pero no se podra relacionar con usted.

Usted debe otorgar su consentimiento informado por escrito, indicando qué parte del estudio genético acepta y firmando
este documento, antes de la obtencién del ADN.
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0] (o X e L= =T (UL [ o 1O RERRRRRRRRRRNE
(oY agTe) (o e [T I == (W o o TSROSO P PPUPPPPRRRRRRIOt

1017y AT F=Te Lol g o] TgTod1 oY= UNe [ I =T=] (1o [T A I

PR (o SR declaro bajo mi
responsabilidad que he leido la hoja de informacién sobre el estudio y acepto participar en este estudio genético.

2. Se me ha entregado una copia de la hoja de informacién al paciente y una copia de este consentimiento informado,
fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio genético y los posibles beneficios y
riesgos que puedo esperar. Se me ha dado tiempo y oportunidad para realizar preguntas. Todas las preguntas fueron
respondidas a mi entera satisfaccién.

3. Sé que se mantendra en secreto mi identidad y que se identificara mi sangre y mis muestras de ADN con un nimero
codificado.

4. Soy libre de retirarme del estudio genético en cualquier momento por cualquier motivo, sin tener que dar explicaciéon y
sin que repercuta negativamente sobre mi tratamiento médico futuro. Tras ello se procedera a la destruccién de la muestra
codificada. Si se hubiera retirado previamente el vinculo de identificacion de la muestra, no se podra relacionar conmigo, de
forma que no se podra destruir.

5. Entiendo que el objetivo del estudio genético es evaluar la poblacién objeto del estudio y que los resultados del mismo
no se comunicaran ni a mi ni a mi médico, excepto en el caso de que dichos hallazgos tengan una implicacién significativa
para la salud de los participantes y que exista una posibilidad real de mejorar esa condicién de salud.

Punto 1. Yo DOY / No DOY mi consentimiento voluntariamente para que se pueda realizar el estudio genético referente a
LB ettt e e e e e e et — e e e e e — e et e e e —ereeeanaeeeeaannaeeeeananeeeanaeeeeaannneen en mi muestra de ADN.

Punto 2. Yo DOY / No DOY mi consentimiento voluntariamente para que se guarde mi muestra de ADN, con
desvinculacion de la identidad. Esto permitira la realizacién de nuevas pruebas en el futuro cuando se tengan mas
conocimientos sobre [0S genes relacioNad0S CON 1@ .......oouoi i

Punto 3. Yo DOY / No DOY mi consentimiento voluntariamente para que en mi muestra de ADN desvinculada se puedan
realizar futuros estudios en otras enfermedades.

Consiento en participar voluntariamente en el apartado marcado de este estudio genético.

Fecha: Firma del paciente:

Constato que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio genético y sus 2 apartados y los riesgos y beneficios
potenciales al sujeto cuyo nombre aparece escrito mas arriba. El sujeto consiente en participar por medio de su firma
fechada en persona.

Fecha: Firma del investigador o la persona que proporciona
la informacion y el consentimiento:

(Nombre en letra impresa del investigador o la persona designada
de proporcionar la informacion)
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Titulo del estudio: “DONACION DE MUESTRAS DE RESTOS QUIRURGICOS EN BANCO DE TEJIDOS”
(o TagTo] (oY ale L= I =T (H o [ To LRSS
Investigador responsable del @STUTIO: DI ..ottt et ettt r ettt r e

L P (o TSSO R SR P PR PSRRI declaro bajo mi responsabilidad
que autorizo que el excedente de tejido extirpado, no necesario para el diagnéstico, quede almacenado en un banco de
tejidos para su posterior utilizacién en investigacion.

2. Se me ha entregado una copia de este consentimiento informado, fechado y firmado. Se me han explicado las
caracteristicas de un banco de tejidos cuyo objetivo es poder realizar en el futuro estudios de investigacién. Se me ha dado
tiempo y oportunidad para realizar preguntas y han sido respondidas a mi entera satisfaccion.

3. Se me ha informado de que se mantendra absoluta confidencialidad de mis datos personales y del historial clinico. Para
ello se identificaran mis muestras con un sistema de codificaciéon de forma que los investigadores no podran vincular dichas
muestras con mis datos de identificacién. De esta forma se me asegura que quedara protegida la difusién de los datos
confidenciales.

4. Soy libre de retirar este consentimiento en cualquier momento por cualquier motivo, sin tener que dar explicacién y sin
que repercuta negativamente sobre mi tratamiento médico futuro. Si esto ocurre se procedera a la destruccién de la
muestra codificada. Si se hubiera roto previamente el vinculo de identificacién de la muestra, no se podra relacionar
conmigo, de forma que no se podra destruir.

5. Comprendo el objetivo del banco de tejidos y que los resultados de futuros estudios no se comunicaran ni a mi ni a mi
médico. Solamente en el caso de que dichos hallazgos tengan una implicacion significativa para la salud y que exista una
posibilidad real de mejorar esa condicién de salud, podremos recibir tanto mi médico como yo la informacién pertinente.
6. Otorgo mi consentimiento para los siguientes apartados:

Punto 1. Yo DOY / No DOY mi consentimiento voluntariamente para que se pueda realizar estudios referentes
exclusivamente a la patologia que ha motivado la extraccion del material original [mama, colon, estémago, pulmén, hueso,

etc.] [escoger la opcién que proceda).

Punto 2. Yo DOY / No DOY mi consentimiento voluntariamente para que se puedan realizar cualquier clase de estudios,
de otras patologias, para futuras investigaciones.

Consiento en participar voluntariamente en los apartados marcados.

Fecha: Firma del paciente:
(Nombre en letra impresa del paciente)

Constato que he explicado las caracteristicas y objetivos de los 2 apartados y los riesgos y beneficios potenciales al sujeto
cuyo nombre aparece escrito mas arriba. El sujeto consiente en participar por medio de su firma fechada en persona.

Fecha: Firma del Investigador o la persona que proporciona la informacién y el consentimiento:
(Nombre en letra impresa del investigador o la persona designada de proporcionar la informacion)
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Al

10.
1.
12.

13.

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

5] SRR

ST=1 Ve [o o L= SRR

Hace constar:
» Que va a realizar el Proyecto de Investigacion titulado: “

utilizando muestras biolégicas procedentes de material archivado en [banco de tejidos / archivo de tumores / seroteca /
hemoteca..., etc.] [indiquese sblo lo que proceda] siguiendo lo establecido en el Proyecto de Investigacion autorizado por la
Comisién de Investigacién (citar el nombre, si es otro organismo diferente del Hospital La Paz) y la Comision Etica de

Investigacion Clinica del Hospital La Paz.

» Que se compromete a mantener una estricta confidencialidad de los datos personales procedentes de dichas muestras.

» Que los resultados obtenidos de dicho Proyecto de Investigacion podran ser divulgados en congresos, reuniones
y publicaciones cientificas salvaguardando siempre la confidencialidad de los datos personales.

* Que dicho estudio se llevara a cabo contando con la colaboracion de 10S DIS. ......ccceeiieeiiiieiecee e
............................................................................................................................................ como investigadores colaboradores.

En Madrid a ...... (o [T SRR de 200....

. e

Investigador principal (Nombre en letra impresa del investigador principal)

D e
Coinvestigador
(Nombre en letra impresa del investigador colaborador)
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