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HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

Título del estudio: Evaluación clínica propsectiva del perfil genético- inmuno/ 
inflamatorio en el tratamiento del  carcinoma hepatocelular con sorafenib para predecir  
tolerancia y supervivencia.  

 

(Versión 1, 19/03/2015) 

 

Investigador responsable: Reig Maria, 

Telf: 93227 5400 ext 2017 

 

INFORMACIÓN AL PACIENTE: 

  

Le rogamos que lea atentamente esta información antes de firmar el 

consentimiento informado para la participación en este estudio. Este estudio ha sido 

evaluado y aprobado por el Comité Ético de Investigación del Hospital Clínic de 

Barcelona (CEIC). Debe saber que su participación es voluntaria, que no recibirá 

compensación económica por el hecho de participar, y que puede retirar su 

participación cuando quiera sin que esa decisión repercuta en sus cuidados médicos.  

 

1. Propósito del estudio: No disponemos  actualmente de datos que nos permitan 

saber antes de iniciar el tratamiento que pacientes presentaran efectos 

secundarios y modificaciones de dosis y que pacientes no requerirán dichas 

modificaciones. Sin embargo, el perfil de efectos secundarios y la dosis de 

sorafenib que toleran los pacientes es muy heterogénea en la práctica clínica. 

Por tal motivo, el objetivo de este estudio es investigar si  características 

propias del paciente, como la  capacidad de metabolizar el fármaco o la 

capacidad inflamatoria  de cada paciente nos permite definir factores 

predictores de respuesta y evolución antes de comenzar el tratamiento o en un 

perdido muy temprano 

2. ¿En qué consiste mi participación? Se le realizaran los controles basales clínicos  

y analíticos habituales y luego cada 4 semanas. El control radiológico se 

realizará con tomografía con perfusión basal, a las 4 semanas de iniciar el 

tratamiento y luego cada 8 semanas.  Se agregarán determinación de sangre 

para monitorizar los niveles de sorafenib, su metabolito (N-Oxide sorafenib) y 

estudios geneticos. Se realizará una determinación basal antes de la primera 

dosis de sorafenib  y otra determinación una hora posterior a la primera dosis 

para monitorear los niveles de sorafenib and N-Oxide sorafenib en plasma. Los 

días 7 ±1; 30 ±2; 60 ±2; 90 ±2; 120 ±2; 150 ±2; 180 ±2 se realizaran 

determinaciones de sorafenib pre dosis, 30,60 y 120 minutos posteriores a la 

toma de sorafenib. Para realizar estas determinaciones  no se requerirán 

realizar más extracciones  que las habituales porque se dejará una via en el sitio 
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de la extracción. En las determinaciones de muestras de sangre también se 

utilizaran para valorar la función hepática, hemograma, función renal, amilasa y 

lipasa, el excedente se guardara para realizar determinación marcadores de 

respuesta y su relación con la toxicidad. Si Ud. no participa en el estudio se le 

realizaran los controles habituales, su tratamiento y seguimiento no se verá 

afectado y únicamente se dejarán de realizar los procedimientos adicionales 

como las extracciones sanguíneas para determinación de marcadores de 

respuesta, monitoreo de sorafenib o relación del perfil genético de cada 

pacientes y tolerancia-respuesta al sorafenib.  

3. ¿Qué desventajas y riesgos tiene participar? No tendrá desventajas, ya que no 

se modifica la práctica habitual solo  que los días 7 ±1; 30 ±2; 60 ±2; 90 ±2; 120 

±2; 150 ±2; 180 ±2  del tratamiento deberá permanecer en el hospital  al menos 

4 hs y se guardara una  muestra de sangre para determinación de marcadores 

de respuesta, monitoreo de sorafenib o relación del perfil genético e 

inflamatorio  de cada pacientes con la  tolerancia al sorafenib y la respuesta 

radiológica. 

4. ¿Qué ventajas tiene participar? Es posible que usted no obtenga un beneficio 

directo por su participación, pero mediante su participación colaborará para 

que los médicos puedan averiguar si el perfil genético e inflamatorio de cada 

paciente permite predecir el perfil de tolerancia a sorafenib y respuesta 

radiológica. 

5. ¿Qué pasa si decido no participar? Nada. Su participación es voluntaria y libre. 

Ud. podrá retirarse del estudio en cualquier momento sin que esto afecte la 

relación con su médico, pero le solicitamos que en este caso, le comente a su 

médico las razones de su decisión. Además, su tratamiento en el grupo de 

Oncología Hepática del Hospital Clínico, es el mismo, independientemente de si 

Ud. participa o no en este estudio. 

6. Confidencialidad de sus datos personales. La información de sus datos 

personales será conservada en forma confidencial y no será identificado 

personalmente en ningún informe científico y/o publicación derivados de este 

estudio de investigación. Toda la información que se recoja dentro del estudio 

cumplirá con  LO 15/1999 de protección de datos personales, ya que se 

identificarán los pacientes con un código y solo los investigadores del estudio 

tendrán acceso a los mismos. 

 

7. Tendré que pagar o recibiré algún pago por mi participación? No tendrá 

ningún costo adicional para el paciente ni su cobertura de salud y no recibirá 

pago alguno por su participación. 
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8. En caso de dudas respecto a sus derechos como participante de este estudio 

de investigación, Ud. puede dirigirse o contactar con la Unidad de Oncología 

Hepática del Hospital Clínic de Barcelona que se ubica en:  

Despacho 53; 3ra Planta de Consultas externas, área Casanova o contactar 

telefónicamente con Maria Reig (Telf: 93227 5400 ext 2017) 
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CONSENTIMIENTO INFORMADO  

 

Título del estudio: Evaluación clínica propsectiva del perfil genético- inmuno/ 
inflamatorio en el tratamiento del  carcinoma hepatocelular con sorafenib para predecir  
tolerancia y supervivencia.  

 

(Versión 1, 19/03/2015) 

 

 

 

    

Yo (nombre y apellidos)___________________________________________________,   

he leído la información al paciente que se me ha entregado.  

 

He podido realizar todas aquellas preguntas sobre el estudio y se han resuelto las 

dudas planteadas.  

 

He recibido suficiente información sobre el estudio y comprendo que mi participación 

en él es totalmente voluntaria.  

 

Así mismo comprendo que puedo retirarme de este estudio: 1) cuando quiera, 2) sin 

tener que dar explicaciones y 3) sin que repercuta en mis cuidados médicos.  

 

Con mi firma, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y para 

que se almacenen las muestras sobrantes para poderlas utilizar en un futuro en otras 

investigaciones similares. 

                    

 

 

Firma del participante 

 

Fecha……./……../………………    Firma: ………………………………………………. 

(Manuscrita por el participante) 

 
Firma del investigador 

 

 

Fecha……./……../………………    Firma: ………………………………………………. 

 



Sorafenib nel trattamento di prima linea dell’epatocarcinoma avanzato in 
pazienti con ridotta funzionalità’ epatica (classe B di Child-Pugh). Studio 
randomizzato di fase 3. 

BOOST 
Versione n. 2    

07/09/2010 
 

Unità Sperimentazioni Cliniche  
Istituto Nazionale dei Tumori di Napoli 

Tel 0815903571 - fax  0817702938 
 e-mail: segreteria@usc-intnapoli.net  

 
 

 

MODULO DI CONSENSO 
 

Sorafenib nel trattamento di prima linea dell’epato carcinoma avanzato in pazienti 
con ridotta funzionalità’ epatica (classe B di Chil d-Pugh).  

Studio randomizzato di fase 3.  
 
Ho letto le informazioni relative allo studio cui mi viene proposto di partecipare; ho avuto 
l’opportunità di fare delle domande e tutte sono state soddisfatte in maniera esauriente.   
 
 
Liberamente e volontariamente   
 
  ���� ACCETTO   ���� RIFIUTO 
 
la partecipazione allo studio clinico “Sorafenib nel trattamento di prima linea 
dell’epatocarcinoma avanzato in pazienti con ridott a funzionalità’ epatica (classe B 
di Child-Pugh). Studio randomizzato di fase 3”  e l’autorizzazione al  trattamento dei dati 
personali che mi riguardano (fornendoli al centro di coordinamento dello studio clinico - 
Unità Sperimentazioni Cliniche - Istituto Nazionale per lo Studio e la Cura dei Tumori di 
Napoli), secondo quanto previsto dal Decreto L.vo n. 196 del 2003, in quanto necessari 
alla mia partecipazione allo studio clinico stesso.  
 
Decido, inoltre, di  
 
  ���� AUTORIZZARE  ���� NON AUTORIZZARE 
 
l’effettuazione di 2 prelievi di sangue, prima di iniziare il trattamento e dopo il primo mese 
di terapia, per l’esecuzione degli studi di laboratorio previsti in questo studio. 
 
 
NOME E COGNOME DEL PAZIENTE __________________________ 

  

FIRMA DEL PAZIENTE __________________________ 

  

DATA (scritta dalla paziente) ___/___/___ 

 
NOME E COGNOME DEL RICERCATORE 

 
__________________________ 

  

FIRMA DEL RICERCATORE __________________________ 

  

DATA (scritta dal ricercatore) ___/___/___ 

 












