FUNDACION PETHEMA

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Version de la HIP: 1 Fecha de la version: 20/01/12

Investigador Principal: (incluir nombre, servicio y forma de localizarle)

CENTRO:

Titulo del proyecto de investigacion: Registro epidemiolégico de pacientes adultos con
leucemia mieloblastica aguda

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 Investigacion Clinica correspondiente.
Nuestra intencion 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 explicacién. 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
relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Usted esta afectado de leucemia mieloide aguda. La leucemia mieloide aguda (LMA) es
una enfermedad neoplasica (cancer) de la médula 6sea caracterizada por la produccion de
los componentes de la sangre (hematopoyesis) de una manera ineficaz, con citopenias en
sangre (anemia, disminucion de glébulos blancos, disminucion de plaquetas), y/o
hiperleucocitosis (aumento de gdbulos blancos) e invasién de la médula dsea y otros tejidos
por las células leucémicas malignas.

Aunque se van produciendo avances importantes en el conocimiento de su enfermedad
(LMA), la informacién disponible sobre la LMA proviene fundamentalmente de ensayos
clinicos y otros estudios donde los pacientes solo son incluidos si se consideran candidatos
a recibir tratamientos agresivos (quimioterapia intensiva). En consecuencia, estos estudios
proporcionan datos que ofrecen una vision de su enfermedad no ajustada a la vida real.
Para obtener informacién “real” sobre las caracteristicas y resultados y tendencias en el
tratamiento de su enfremedad, seria necesario recurrir a estudios de registros
epidemiolégicos de pacientes con LMA. No existe, hasta la fecha en Espafia, un registro
gue ofrezca datos epidemioldgicos de la LMA en el adulto.

Por tanto, pretendemos registrar sus datos y los de su enfermedad con el fin de poder
realizar un estudio que recoja las caracteristicas de las LMA y las practicas habituales de
los centros espafioles en su manejo. Los datos de su enfermedad seran incluidos en el
registro con absoluta independencia del tratamiento que usted reciba para su enfermedad
gue sera decidido por sus médicos en funcién de su practica clinica habitual. No seran
necesarias visitas o pruebas complementarias afiadidas a las que su médico estime
oportuno para el manejo de su enfermedad.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO:
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Los estudios epidemioldgicos que se pudieran realizar, podrian ayudar en el futuro a
pacientes que tienen la misma enfermedad que usted. Los datos no seran vendidos ni
distribuidos a terceros con fines comerciales. La decisién de consentir el registro de sus
datos es voluntaria, pudiendo negarse a facilitarlos e incluso pudiendo revocar su
consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar ninguna explicacion y sin que ello
tenga ninguna repercusion en la atenciéon médica que recibe en el Centro. No es previsible
ningun riesgo derivado de su autorizacion para el registro de sus datos.

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios relacionados con el
mismo, contactar con el médico del estudio Dr. en el nimero
de teléfono

5. CONFIDENCIALIDAD:

Los datos generados se almacenaran en un fichero central, procediendo a su disociacion,
siendo responsable del mismo el Dr. D. Miguel Angel Sanz Alonso. 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 de diciembre de
proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la legislacién
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y
cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio. Los datos
recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y sélo su médico del
estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso
de urgencia médica o requerimiento legal.

Sélo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que en
ningun caso contendran informacion 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, 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 quedarad restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafola 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 sélo en lo relativo al estudio.

6. COMPENSACION ECONOMICA:
No percibira ninguna compensacion econdémica o de otro tipo. El promotor del estudio es el
responsable de gestionar la financiacién del mismo, por lo que su participacion en éste no
le supondra ningun gasto.

7. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadir4
ningun dato nuevo a la base de datos.
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Titulo del proyecto de investigacion: Registro epidemiolégico de pacientes adultos con leucemia
mieloblastica aguda

DECLARACIONES Y FIRMAS:
Declaraciéon del enfermo:
¢ He sido informado por el médico abajo firmante:

e Sobre el estudio arriba indicado; sobre el lugar de registro y el proceso que sufrirdn mis
datos personales; que mis datos personales seran proporcionados de forma codificada a
los investigadores que trabajen con ellas.

¢ Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento y solicitar la eliminacién o
anonimizacion de todos mis datos personales.

¢ He comprendido la informacion recibida y he podido formular todas las preguntas que he
creido oportunas.

e Consiento:

¢ Que el Hospital u otros centros, publicos o privados, utilicen mis datos, incluyendo la
informacion sobre mi salud, para investigaciones médicas, manteniendo siempre la
confidencialidad de mis datos.

e Libre y voluntariamente, el registro de mis datos y los de mi enfermedad.

Declaracién del familiar, persona allegada o representante legal, en su caso, de que

ha recibido la informacién por incompetencia del paciente:

Declaracién de testigo, en su caso:

NOMDBIE. . e Firma: .coooovveiiiien, Fecha:....coccoovvuvnnn,
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