Formulario de Consentimiento Informado

Nombre del Proyecto: Adecuacion del uso de la colonoscopia para el cribado del

cancer colorrectal basado en el iInmunotest

<Nombre completo del paciente>
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio

He recibido suficiente informacion sobre el estudio

He hablado con

<Non

1
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|

bre del investigador >

Comprendo que mi participacion es voluntaria
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

19 Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones
3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
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Distribucion: original al investigador, copia al paciente.



Hoja de informacidn al paciente.

Estudio: Elaboracién y validacién de un indice predictivo de deteccién de cancer
colorrectal en pacientes sintomaticos en base a los datos clinicos, las pruebas
sanguineas y fecales: estudio prospectivo de pruebas diagnésticas.

Investigador Principal: Joaquin Cubiella Fernandez. Servicio de Aparato Digestivo.
Complexo Hospitalario de Ourense.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en el Complexo Hospitalario
Universitario de Ourense y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de
Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer
antes este documento y hacer todas las preguntas que sean necesarias para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras
personas, y tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede decidir no participar,
o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin
obligacién de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisioén no afectara a la relacién con
su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

¢Cual es el propésito del estudio?

El estudio al que se le invita a participar esta encaminado a disefiar un indice predictive de
cancer colorrectal en base a datos clinicos, analisis sanguineos y de heces.

La colonoscopia es una prueba que consiste en introducir un endoscopio a través del ano para
visualizar el intestino grueso. Esta prueba es clave en la valoracién de los pacientes con
sintomas digestivos. Sin embargo, no estd exenta de complicaciones, requiere una
preparaciéon y la creciente demanda genera un incremento en las listas de espera.
Afortunadamente, el riesgo de que los sintomas digestivos (pérdida de sangre, dolor
abdominal, diarrea, estrefiimiento...) sean debidos a un tumor de colon es bajo v,
habitualmente, la colonoscopia no va a detectar enfermedades importantes. El incremento en
las listas de espera determina que, en algunos casos, el tiempo de espera hasta el diagnostico
de un tumor de colon se prolonga.

Nuestro estudio pretende disefiar un indice que permita definir aquellos individuos con
sintomas con alta, media o baja probabilidad de tener un tumor en el colon o cualquier otra
enfermedad intestinal. Pretendemos disefar este indice en base a los sintomas, los andlisis
sanguineos y analisis en muestras fecales. Cuando disefiemos este indice pretendemos
obtener dos utilidades practicas: Primero establecer aquellas situaciones en las que un
paciente con sintomas tiene un riesgo alto de tener un tumor de colon vy, por lo tanto, se
deberia priorizar su colonoscopia. Por otra parte, queremos determinar en qué situaciones el
riesgo de detectar un tumor de colon u otras enfermedades es tan bajo que no seria necesario
realizar una colonoscopia.

(Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que estan
descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para seleccionar a la
poblacién en la que se respondera el interrogante de la investigaciéon. Vd. estéd invitado a
participar porque cumple esos criterios. Se espera que participen 2550 personas en este
estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

La semana anterior a la realizacién de la colonoscopia que le ha solicitado su facultativo, se le
entregara unos kit para la determinaciones analiticas en en heces. Usted debera recogerlas y
conservarlas estas muestras a 4°C (en nevera). Asi mismo, unos dias antes acudira al



laboratorio del Complexo Hospitalario de Ourense (planta baja, Hospital Santa Maria Nai) para
realizar un extraccion sanguinea y entregar las muestras de heces que ha recogido.

El resto de datos necesarios para este estudio se obtendran del informe de la colonoscopia y
de los andlisis de las muestras que se extraigan durante la misma, si es preciso, por lo que la
participacién en este estudio no requerira nuevas visitas.

El estudio se desarrollard a lo largo de 3 afios, pero su participacién se limita al tiempo de
espera para la realizacion de la colonoscopia. El promotor o el investigador pueden decidir
finalizar el estudio antes de lo previsto o interrumpir su participacion por aparicion de nueva
informacion relevante, por motivos de seguridad, o por incumplimiento de los procedimientos
de estudio.

¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Los unicos inconvenientes asociados a su participacion en el estudio radican en la realizacion
de una extraccién sanguinea y la manipulacion y entrega de una muestra fecal.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

La participacién en este estudio no le reportara ningun beneficio adicional, sin embargo con el
analisis de los resultados de todos los participantes se espera poder conocer qué estrategia es
més eficaz para establecer indicaciones de la colonoscopia y el nivel de prioridad de las
mismas.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion, pero
no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacion de ios pacientes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesién de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal. En todo
momento, Vd. podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos. Sélo el equipo
investigador, los representantes del promotor y las autoridades sanitarias, que tienen deber de
guardar la confidencialidad, tendréan acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se
podra transmitir a terceros la informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que
alguna informacién sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de
los datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

En cumplimiento de la legislacién vigente en lo relativo a datos de caracter personal (Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal y Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de
la misma), le comunicamos que no se va a recoger ningin dato de caracter personal,
permaneciendo en todo momento sus datos anonimizados.

{Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por el Investigador Principal, Dr. Joaquin Cubiella Fernandez,
Servicio de Digestivo del Complexo Hospitalario Universitario de Vigo. El investigador no
recibira retribucién especifica por la dedicacion al estudio.

Vd. no sera retribuido por participar. Se le facilitara los kits necesarios para realizar el estudio.

Es posible que de los resultados del estudio se deriven productos comerciales o patentes. En
este caso, Vd. no participara de los beneficios econémicos originados.

¢Quién me puede dar mas informacién?

Puede contactar con
en el teléfono para mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.



Documento de Consentimiento Informado para la participacion en un estudio de
investigacion.

Titulo del estudio: Elaboracién y validacién de un indice predictivo de deteccion de cancer
colorrectal en pacientes sintomaticos en base a los datos clinicos, las pruebas sanguineas y
fecales: estudio prospectivo de pruebas diagnésticas.

Yo, (Nombre del PartiCipante) .........c.cooovvvireeeniiiiiin

= He leido la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado
que se me entregd, he podido hablar con

y hacerle todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender
sus condiciones y considero que he recibido suficiente informacion sobre el

estudio.

= Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme del

estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto

repercuta en mis cuidados médicos.

= Comprendo la informaciéon obtenida en este estudio es confidencial y se
protegera de acuerdo a la L.O 15/99 de proteccién de datos de caracter

personal.

* Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.
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= Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respeto a la conservacion y utilizacion futura de los datos detallada en la hoja de informacion

al participante,

NO accedo a que mis datos sean conservados una vez terminado el presente

estudio

Accedo a que mis datos se conserven una vez terminado el estudio, siempre y

cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlos por ningtin

medio

Accedo a que los datos se conserven para usos posteriores en lineas de

investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones mencionadas.

Accedo a que se conserve una muestra de suero y de heces codificada para

usos posteriores en lineas de investigacién relacionadas con la presente, y en
las condiciones mencionadas.

Ella participante, El/la investigador/a,
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