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C L I N ! C HOJA DE INFORMACION PARA EL POSIBLE PARTICIPANTE EN EL

PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Hospital Universitari V3.23 de abril de 2018

TITULO DEL ESTUDIO: Evaluacién de la progresion del dafio intestinal mediante elindice de Lémann en pacientes
con Enfermedad de Crohn

PROMOTOR: Dr. Julia Panés, Departamento de Gastroenterologia, Unidad de Enfermedad Inflamatoria intestinal,
Hospital Clinic de Barcelona.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Agnés Fernandez, Departamento de Gastroenterologia, Unidad de Enfermedad

Inflamatoria intestinal, Institut d’investigacions Biomédiques August Pii Sunyer (IDIBAPS).
CENTRO: Hospital Clinic de Barcelona

INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar. El estudio
ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacidn, de acuerdo a la legislacién vigente, Ley de Investigacién
Biomédica 14/2007.

Nuestraintencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda evaluary juzgarsi
quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saberque su participacion en este estudio es voluntariay que puede decidir no participar o cambiar su
decisiény retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que porello se altere la relacién con su médiconi se
produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, cancelacidn, y oposicién contactando con los respon sables del
estudio (Dra Agnés Fernandezy Dr. Julia Panés)en elteléfono 932275418,

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

El Hospital Clinic de Barcelona (HCB), tiene como objetivo proveerlaasistencia que consiga el maximo nivel de salud
para cada paciente, y aportar de manera continuada mejoras en el conocimiento de las enfermedades, los procesos
diagnésticos y el tratamiento. Tanto en el proceso de asistencia médica como en la investigacién la estrecha
colaboracidn entre pacientesy médicos es una premisa indispensable.

La evaluacion de la actividad de suenfermedad de Crohn es unaparte integral en la toma de decisiones terapéuticas.
La Resonancia Magnética es una prueba diagndstica que emplea campos magnéticos para obtener imdgenes
detalladas del intestino que ayudan a su doctor a diagnosticar la inflamacién en el intestino asi como a detectar
posibles complicaciones derivadas de su enfermedad. Es una prueba no invasiva y que no utiliza radiaciones

ionizantes, lo que permite revalorar los cambios de su e nfermedad sin riesgo de irradiar.
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El estudio consiste en obtener imagenes de su intestino en el momento actual (mediante la realizacién de una
nueva resonancia magnética) con el objetivo de poder compararlas con las imagenes obtenidas previamente (con
una resonancia magnética ya realizada entre los afios 2006-2011). Con las imagenes obtenidas actualmente y las
obtenidas previamente, calcularemos un indice clinico {indice de Lémann) que nos permite estimar el riesgo de
progresion de la enfermedad durante la evolucion de la enfermedad para calcular el dafio intestinal causado por la
enfermedad. Ademads recogeremos datos clinicos de evolucion de su enfermedad durante éste periodo
(tratamientos utilizados, complicaciones presentadas o requerimientos de cirugia) que nos servird para predecir la
evolucion de la enfermedad. Con estos datos, intentaremos identificar factores predictores de progresion de la
enfermedad con la finalidad de que sirva como factores modificadores def curso de la enfermedad para intentar
evitar su progresion. Esto permitird progresaren el conocimiento del curso de la enfermedad de Crohn.

La RM para el estudio del intestino requiere previamente de ayuno y se le administrard 1500 ml via oral de solucién
isoosmética de polietilenglicol (solucidn evacuante). No se le administrard contraste y previamente le pasaran un
cuestionario en relacién a enfermedades renales, posibles embarazos o si es portador de implantes o aparatos que
no puedan ser introducidos en la resonancia como implantes cocleares o marcapasos. Esta prueba no debera
suponer ninguna molestia o riesgo adicional.

Creemos que mediante el andlisis detallado de los datos que podemos obtener en estas resonancias magnéticas
podriamos estudiar la progresidn del dafio intestinal causado por la evolucién de su enfermedad de Crohn.

Este estudio no supone mas visitas ni modificaciones deltratamiento para su enfermedad.

El nimero de pacientes calculados para realizar el estudio es de 91.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION:

Usted no obtendra ningln beneficio directo por la participacion en este estudio. Tampoco recibird ninguna
compensacion econdmica por su participacion.

En el futuro, la informacidn obtenida en este estudio puede permitir una mejor caracterizacién de la progresion del
dafio intestinalde la enfermedad para identificar factores predictores de progresidén del mismo.

La suya es una colaboracion altruista que puede permitir beneficiar a todo el conjunto de enfermos que sufren este
tipo de enfermedad, de lamisma maneraque la colaboracién de pacientes anteriores nos ha permitido evolucionar
hasta la asistencia médica que usted estarecibiendo ahora.

Si usted participa en el estudio, esta participacion no le supone ningun riesgo adicional ni dejaremos de obtener las
imagenes necesarias para valorar la inflamacidn del intestino. No se realizara ningun procedimiento especifico para
el mismo, simplemente después de la adquisicidn de las imdgenes y analizaremos si podemosreducirel nimero de
imagenes que se realizan.

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS

Si usted no desea participar en el estudio no se le realizara ninguna otra prueba complementaria para evaluar su

intestino.
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La participacién al estudio no modifica el tratamiento actual ni el nimero de visitas para seguimiento de su
enfermedad.

PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD:

Una vez obtenidas las imagenes de resonancia magnética, se les asignara un cddigo de identificacidon que serd
utilizado por los investigadores. Unicamente el personal autorizado podré relacionar su id entidad con los cédigos
citados. Mediante este proceso, los investigadores no podran conocer ningin dato que revele su identidad. Asi,
aunque los resultados obtenidos de la investigacion realizada con sus muestras puedan ser publicados en dmbitos
cientificos, su identidad personal nunca serd facilitada. Queda garantizada asi la absoluta confidencialidad de sus
datos personales.

CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacidn y la cesidn de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se
ajustarda lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccidn de datos de caracter personaly
ensu normativa de desarrollo.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacidn de centroy se tratardn Unica y exclusivamente e nelmarco de
su participacion en este estudio.

De acuerdoa lo que establece lalegislacion de proteccién de datos, usted puede ejercer los derechos de acceso,
rectificacién, oposicidn y cancelacion de datos, para lo cual deberd dirigirse a sumédico delestudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y solo sumédico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con ustedy con su historia clinica. Por lo tanto, suidentidad no
sera reveladaa personaalgunasalvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico delestudio/colaboradores, autoridades sanitarias
(Agencia Espafiola del Medicamentoy 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

Sélo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en ningln caso contendran
informacion que le puedaidentificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccién, n? dela seguridad
social, etc. En el caso de que se produzca estacesion, sera para los mismos fines delestudio descritoy garantizando
la confidencialidad.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Siusted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo serd afiadido a la base
de datos. Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete acumplir con los procedimientos delestudio
gue se le han expuesto.
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C L ! N l C HOJA DE INFORMACION PARA EL POSIBLE PARTICIPANTE EN EL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Hospital Universitari V.3 23 de abril de 2018

Titulo del estudio: Evaluacidn de la progresion del dafio intestinal mediante el indice de Lémann en pacientes con
Enfermedad de Crohn

Yo,

(Nombre y apellidos en mayusculas)

................... !

- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado

- He podido hacer preguntas sobre el estudio -
- He recibido suficiente informacidn sobre el estudio

- He hablado con: (Nombre del profesional autorizado)

.......................................

Comprendo que:
1. Mi participacién es voluntaria
2. Este estudio no me supone ningln beneficio
3. La informacién obtenida en este estudio es confidencial
4. 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 Organica 15/1999, de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, declaro haber sido informado de la existencia de un fichero o tratamiento de datos de caracter
personal, de la finalidad.de la recogida de éstos y de los destinatarios de la informacién.
- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

YA
(Fecha) (Firma del participante o tutor legal)
, - )
23 602. 269 =p - e
(Fecha) (Firma del profesional autorizado)

Deseo que me comuniquen la informacién derivada de la investigacién que pueda ser relevante para mi salud:

[s  ONo
Firma del participante Firma del iny_gs:tigadosr_
< L
Fecha: 2% /M’/ K Fecha: Z?'/ @Z/ Zg/q;
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