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INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica correspondiente y la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislación vigente, el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos.

Nuestra intención es tan solo que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicación. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno.
PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA

Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO: 
Introducción

El Síndrome Hemolítico Urémico atípico (SHUa) es una enfermedad ultra-rara, de naturaleza sistémica y elevada morbi-mortalidad asociada. En los años 80 se inició el tratamiento con terapia plasmática en dicha entidad con franca mejoría de la supervivencia de los pacientes pero con persistencia del daño renal crónico. En el 2011 se aprobó una nueva medicación que bloquea la fase final del complemento (eculizumab) que ha supuesto un cambio en la historia natural de la enfermedad, con elevado ratio de recuperación renal si se utiliza de manera precoz. En la actualidad no se disponen de marcadores de actividad de la enfermedad para detectar aquellos pacientes que pueden estar sobre- o infra-tratados. Así mismo, otras microangiopatías (MAT) que podrían tener una causa común con el SHUa podrían beneficiarse del mismo tratamiento. Pretendemos a partir de la sangre de pacientes medir la parte final del complemento sobre estructuras celulares para intentar desarrollar una forma de monitorización de la actividad de la enfermedad.
¿Qué comportará mi aceptación a participar en el estudio?

Participar en el estudio consiste en el análisis de diversos parámetros en una muestra sanguínea (aproximadamente 17 mL) durante su seguimiento habitual de la patología renal. A parte de esta extracción adicional de sangre, no se realizará ninguna otra intervención por parte de los investigadores, es decir, usted será sometido a los procedimientos habituales en cuanto al manejo y seguimiento del SHUa.

Objetivos del estudio

Los estudios que realizaremos con su sangre permitirán reproducir en el laboratorio un modelo que nos permitirá el estudio de posibles marcadores de actividad de la enfermedad que permitan mejorar el diagnóstico y ajustar el tratamiento en función de las necesidades de cada paciente.
BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO

Las molestias que este estudio le pueden ocasionar son únicamente aquellas relacionadas con la punción para obtener una muestra de sangre. No obstante, debido a que durante el seguimiento de la patología renal se realizan diferentes análisis se intentará hacer coincidir las extracciones adicionales de nuestro estudio con dichos análisis, evitando de esta manera punciones adicionales.

Usted no va a ser sometido a ningún tratamiento nuevo y tampoco se le va a interrumpir o cambiar el tratamiento que está tomando. El equipo investigador asegura la confidencialidad de los datos personales y analíticos que puedan derivarse de este estudio. 

El probable beneficio obtenido del estudio será poder conocer un marcador de actividad de la enfermedad más allá de los parámetros clínicos habituales. Este conocimiento pretende servirnos de guía para ajustar el tratamiento a las necesidades de cada paciente intentando mejorar la eficacia y reduciendo los riesgos.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre de protección de datos de carácter personal.

 

Los datos se recogerán en un fichero de investigación de centro y se tratarán única y exclusivamente en el marco de su participación en este estudio.

 

De acuerdo a lo que establece la legislación de protección de datos, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación de datos, para lo cual deberá dirigirse a su médico del estudio. 

 

Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código y solo su médico del estudio/colaboradores podrá relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a persona alguna salvo excepciones en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

 

El acceso a su información personal quedará restringido al médico del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Ético de Investigación Clínica 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 legislación vigente

 

Sólo se transmitirán a terceros y a otros países los datos recogidos para el estudio que en ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, nº de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesión, será para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad.
OBTENCIÓN Y UTILIZACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS
La participación en este estudio conlleva la obtención de muestras de muestras de sangre. De conformidad con lo que establece la Ley 14/2007 de investigación biomédica y el Real Decreto 1716/2011 por el que se regula la utilización de muestras biológicas en investigación, al firmar este documento usted acepta que se utilicen las muestras que se obtendrán para las finalidades del presente estudio.
Las muestras se mantendrán almacenadas en un congelador a -80ºC (Servicio de Hemoteràpia-Hemostàsia) hasta su utilización para los objetivos de este estudio. Una vez finalizado, las muestras sobrantes serán destruidas a no ser que usted firme un consentimiento específico para que puedan ser almacenadas y utilizadas en futuras investigaciones (colección ENDOTELIO BET, C.0003669; se le proporcionará dicho consentimiento aparte).

Se utilizará un código para identificar su muestra y no se utilizará ningún dato suyo que pueda desvelar su identidad. Únicamente el médico del estudio y sus colaboradores podrán relacionar la muestra con usted.
Los datos que se deriven de la utilización de estas muestras se trataran del mismo modo que el resto de datos que se obtengan durante este estudio.
La cesión de muestras biológicas para este estudio es gratuita y voluntaria. Esto supone que usted no tendrá derechos sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos que pudieran derivarse del resultado de la investigación biomédica. 

Si se obtuviera información relevante que pudiera afectar a su salud o a la de sus familiares, se le notificará. En caso que fuera necesario contactar con usted, se utilizarían los datos que constan en su historia clínica.  No obstante, se respetará su derecho a decidir que no se le comuniquen éstos, para lo que puede marcar la casilla que se encuentra en el formulario de consentimiento.
Asimismo, en caso que se realicen análisis genéticos no se le comunicarán ni a usted ni a su médico los resultados que se obtuvieran, aunque usted tiene derecho a solicitarlos dirigiéndose al médico del estudio. Tenga en cuenta que al tratarse de estudios de investigación exploratorios, no proporcionarán información útil ni se podrán utilizar para guiar su tratamiento ni para diagnóstico
OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos y, puede exigir la destrucción de todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la realización de nuevos análisis.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Hoja de Consentimiento de Participante

Título del estudio: 

“ANÁLISIS DEL DEPÓSITO DE LA PROTEÍNA C5B-9 DEL COMPLEMENTO SOBRE CÉLULAS ENDOTELIALES MICROVASCULARES IN VITRO COMO MEDIDA DE ACTIVACIÓN DEL SISTEMA COMPLEMENTO"

Código de protocolo: V1, 21.12.2015
Yo, (nombre y apellidos del participante) 


- He leído la hoja de información que se me ha entregado sobre el estudio.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente información sobre el estudio.

- He hablado con: 
Dr. Miquel BLASCO 
- Comprendo que mi participación es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- De conformidad con lo que establece la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de Diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal (artículo 3, punto 6 del Real Decreto 223/2004), declaro haber sido informado de la existencia de un fichero o tratamiento de datos de carácter personal, de la finalidad de la recogida de éstos y de los destinatarios de la información.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante




Firma del investigador

Fecha: ____/____/____



Fecha: ____/____/____

Deseo que me comuniquen la información derivada de la investigación que pueda ser relevante para mí salud:



( SI          ( NO                             

 Firma del participante




Firma del investigador
Fecha: ____/____/____



Fecha: ____/____/____






Model de FIP/CI
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