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INSTITUTO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS “ALBERTO SOLS", IIBM
Madrid, 11 de octubre de 2018

El Comité de Etica en Experimentacion Humana y Animal (CEEHA)
6rgano encargado del Bienestar animal (OEBA) del Servicio de
Medicina Comparativa del Instituto de Investigaciones Biomédicas
“Alberto Sols” CSIC. UAM

INFORMA,
Que en la ejecucion del proyecto:

Nuevos biomarcadores en el cancer colorectal: estudios proteéomicos,
metabolomicos y bioquimicos, presentado por el Dr Lisardo Bosca, cuenta
con las muestras facilitadas por el Dr Miguel Angel Peinado, procedentes de los
hospitales Trias i Pujol y Hospital General Universitario de Bellvitge
(Barcelona). Ademas, se incluye el consentimiento informado presentado a los
pacientes.

Y se autoriza la formulacion de las solicitudes:

Investigacion con la participacion de SERES HUMANOS, el manejo de
sus muestras y/o datos que requieren proteccion.

Y para que asi conste se firma la presente en Madrid a 11 de octubre de 2018

Miguel Quintanilla Avila Marta Mird Murillo

Presidente CEEHA Secretario CEEHA
Responsable en Bienestar
Animal del I.I.B.m (CSIC)

C/ Arturo Duperier, n° 4

28029 MADRID ESPANA

TEL.: +34 91 585 4400
http://www.iib.uam.es FAX: +34 91 585 4401






Comité Etic d'Investigacié Clinica

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
SOBRE PROYECTOS DE INVESTIGACION

El Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital Universitario de Bellvitge, en la
reunién de fecha 06 de Abril de 2006, ha evaluado el proyecto de investigacién
nuestra ref. 32/06, titulado:

“SILENCIAMIENTO EPIGENETICQREGIONAL, UN NUEVO MECANISMO
DE INACTIVACION GENICA EN CANCER COLORRECTAL”

presentado por el Dr. Miguel A. Peinado Morales del Centro de Oncologia Molecular
del Institut de Recerca Oncologica (IRO) como investigador principal.

Después de estudiar toda la documentacién presentada, el Comité ha considerado
que no existe inconveniente ético para su realizacion y ha acordado dar la
aprobacion definitiva al mencionado proyecto.

Dr. Ramén Jodar Masanés -
Secretario del C.E.|.C.

r
L’Hospitalet de Llobregat, 10 de Abril de 2006

Feixa Llarga. s/n
08057 ' Hospitalet de Liobreaat Barcelona






Hoja informativa del Estudio de Deteccién Precoz de
Cancer Colorrectal

Dentro del Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Colon y Recto
en el que estd participando, se lieva a cabo un estudio sobre los
posibles factores genéticos que pueden intervenir en la aparicién del
Cancer Colorrectal. Con tal fin, se le solicita su participacién
voluntaria en este estudio autorizando la extraccidon de 10 ml de
sangre y 3 biopsias de tejido de la mucosa de colon durante la
realizacion de la colonoscopia para ser analizados Yy estudiados.
También se le contactara posteriormente por personal de éste
Instituto para realizar una entrevista epidemioldgica y de dieta.

Las Unicas molestias que usted padecera serdn tener que contestar la
encuesta que se realizard en dos partes para que sea mas
descansado vy las de la extraccién de sangre de uno o dos tubos de 5
ml que se extraeria aprovechando la misma puncién que se realiza
para la sedacién y de unas biopsias del tejido del colon gue se
extraeran durante Ia colonoscopia y que no suelen ser dolorosas, La
obtencién de estas muestras se realizar3 siempre bajo el criterio del
medico endoscopista Y no se realizaran si se detecta algun factor que
pueda suponer un riesgo para su salud.

La participacion en el estudio es, en todo momento, de cardcter
voluntario. Este estudio no modificard de manera alguna la atencién
que su caso precise a criterio de su médico.

La informacién recogida en este estudio sera tratada con absoluta
reserva. Solamente los investigadores conoceran su identidad que en
ningln momento se divuigara ni se comunicard a terceras personas.
Los resultados del estudio nunca se publicarén de manera que pueda
identificarse a los pacientes participantes.

El investigador responsable del estudio es el Dr. Victor Moreno que estd
dispuesto a informarle en mayor detalle y a contestar a sus dudas y
preguntas (Tel. 93.260.78.12).



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO DE
DETECCION PRECOZ DE CANCER DE COLON Y RECTO.

Yo, Sr./8ra. de
de edad y con DN

DECLARO

Que he sido informado por él/ la Sr. / Sra.
Colaboradora del estudio
De lo siguiente:

Dentro del Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Colon y Recto en el que estoy
participando, se esta iievando a cabo un estudio sobre los posibles factores genéticos que
pueden intervenir en la aparicién del Cancer Colorrectal. Con tal fin, se me ha pedido mi
participacién voluntaria en éste estudio. autorizando la extraccion de 10 m! de sangre y 3
biopsias de tejido de la mucosa de colon durante la realizacién de la colonoscopia para ser
analizados y estudiados. También se le contactara posteriormente por personal de éste
Instituto para realizar una entrevista epidemioldgica y de dieta.

La informacién recogida en éste estudio es confidencial y s6io los investigadores conocen la
identidad de los que participan. Los resultados del estudio nunca se publicaran de manera que
se pueda identificar a las personas que han formado parte de la investigacion.

He sido informado de manera clara y comprensible de la finalidad, limitaciones y beneficios de
éste estudio asi como de que mi decisién, sea cual fuere, no afectara mi asistencia médica en
ningdn momento. Me han contestado a todas las preguntas que he formulado y dudas que he
maostrado al respecto.

También he sido informado de que en cualquier momento puedo retirarme de! estudio y revocar
mi consentimienio.

Por todos estos motivos, AUTORIZO a que se me realicen las encuestas de factores
epidemioldgicos y de dieta, asi cémo, a que el equipo médico proceda a la obtencién de
muestras de tejido del colon y al extraccion de sangre durante la colonoscopia y doy mi
CONSENTIMIENTO INFORMADO para que éstos datos y muestras sean utilizados por los
investigadores en el estudio que estdn realizando con el fin de contribuir a la mejora y
ampliacién de conocimientos de ésta enfermedad.

Firma del Paciente Firma del Personal Sanitario
DNI NUmero de Colegiado

Hospitalet de Llobregat a, / /
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