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Haoja de Informadian al Paciente /! Formulario de Consentimiento Informado
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE DEL ESTUDIO

Titulo: “Biomarcadores semibgicos y molecwares de células B implicados en la produccidn de alo/suto-anticuerpos e
influencia en los procesos biologicos que median rechazo o folerancia al njerto”.

D. (nombre del pacenta)

Se le pide que particpe en un estudio en el que se evaluara cuales son los efectos biclogicos mediados por los
aloanticuerpos y autoanticuerpos en el desamolio de rechazo humoral o tolerancia con vistas a mejorar el pronostico
del trasplante y de esta manera poder prevenir mejor el desarmllo de complicadones inmunologicas (episodios de
rechazo) en padentes trasplantados renales y hepaticos.

Antes de decidir su participacion o no en &l estudio lea por favor esta informacdon atentamente. Haga tantas
preguntas como desee hasta asegurarse de que lo ha entendido y que desea participar. También puede consultar su
dedsion con su medico, enfermera, familiares o amigos. Esta previsto gue se incluyan 200 pacientes en este estudio
(150 trasplantados renales y 50 trasplantados hepaticos).

Objetivo del estudio

Actualmente sabemos que el tratamiento inmunosupresor gue reciben los pacientes trasplantados para prevenir el
rechazo del organo debe de ser un tratamiento muy personalizado, segin necesidades de cada padente.

Este estudio tiene el objetivo de valorar la sensibilizadon por anticuerpos en pacientes, cuantificar &l nivel de
sensibilizacion y detemminar la capacidad de estos anticuerpos para generar tolerancia al omgano injerado,
previniendo la posible aparicion de un rechazo mediado por anticuerpos. También se pretende monitorizar el estado
inmunologico del trasplante mediante el analisis de linfocitos B reguladores, ditocinas moduladoras vy la expresion de
factores de transcripcion de la respuesta inmunitaria del paciente.

Estos anticuerpos seran también estudiados en cuanto a su capacidad para fijar complemento y producir dafo
tisutar. Todo ello con @l fin de reducir la respuesta inmunologica (evitar el rechazo).

En el caso de definir pacientes menos susceptibles al dafo inmunologico, el analisis de sensibilizacion puede ser de
gran ufiidad para evitar situacones de inmunosupresion excesiva, en aguellcs padentes que se muestren mas
sensibles a su efecto, y mantener <l tratamiento con las concentraciones mas bajas posibles segun las necesidades
de cada paciente.

Procedimientos del Estudio

La muestra de sangre requerida para determinar el estado de alosensibilizacion y el analisis de mamadores
(cuantificacion del nivel de sensibilizacicn, anslisis de células B reguladoras, citocinas, fijacion C1q del complemento,
capacdad de proliferacion, y expresion genica) es una muestra puntual en pre-trasplante (tres tubos de 5, 10 y 5 mi
de sangre, respactivamente) que se realizara ademas al 3er Mes, 6° Mes y Anualmente (Post- trasplante) vy cuando
se produzca un evento dinico relevante.

Riesgos y Efectos Adversos

Exste un riesgo minimo de malest ar, moraton, sangrado, hinchazon o (raramente) infeccion en el lugar de inserdon
de la aguja para la extraccion de la sangre.

Su medico le indicara que notifique todos los efectos indeseables o inesperados que ocurran durants y después de la
toma de muestras.
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Confidencialidad

Toda la informacion relativa a su persona sera tratada de manera rigurcsamente confidencial. Su identificacion solo
s@ conocera por las iniciales y un numero. En todo caso se actuara con la maxima confidencialidad y rigor
mencionados, siempre ajustados a la Ley Omganica 151959 de 13 de Didembre de proteccion de datos de caracter
personal y a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion dinica. Ademas, este proyecto esta inscrito y declarado en
la Agencia Espaiola de Proteccion de Datos.

Siusted dedde continuar con este ensayo, debera fimnar un formulario de consentimiento escrito.

Siusted decide no participar en este ensayo, despues de meditarlo, o si ha decidido particpar y después cambia de
idea, digalo lo antes posible. Usted debe elegir si participa o no; su médico no caticara en ningdn c-aso su decision.
FParticipacion Voluntaria

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria.

Obtencion de Informacion Adicional

Usted puede contactarcon el Dr....oooooiiiieinn. {Investigador colaborador de la Unidad de Trasplanta Renal) en el
telefono ext .. ~yconel Dr. saans . {Investigador colaborador del Servicio de Medicina Digestiva)
en &l teléfono axt sy B c:l.laiqu}er mc:mentn si la surge cualguier duda socbre el estudico o sobre sus derechos
Ccomo pacente.

Por favor, ademéas de su firma, usted mismo debe rellenar todos los datos que se piden en la hoja de consentimiento
escrito, de su puno v letra,

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO ¥ FIRMA POR ESCRITO
Hoja de Informaddn al Paciente /| Formulario de Consentimiento Informado
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo: "Biomamadores semidgicos y molecwlares de células B implicados en la produccidn de alofauto-anticuerpos
influencia en los procesos bioldgicos que median rechazo o tolerancia al injerto™.

Yo, (nombre del padenta), he leido la infformacitn que se me ha
entregado.

He recibido la hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido informacion sufidente sobre el estudio.

He hablado del estudio con {nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retimme del estudio:

Cuando quiera

3in tener que dar explicaciones

Sin gue esto repercuta en mis cuidados meédicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudic. Presto ademas libremente mi conformidad para que
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Carbaalll

el doctor recoja y amalice mi informacion, incluyendo informacién sobre mi salud, aceptando
también que sea utilizada para futura investigacion madica.

For la presente, otorgo mi consentimiento informado v libre para participar @n esta investigacion.

FIRMA DEL PACIENTE Mombre FECHA

Yo he explicado por completo los detalles melevantes de este estudio al padente nombrado anteriorments yio la
persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR Nombre FECHA

Se entrega una copia de este documento al paciente.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Paciente, D ./Dfa. con DNI ., 0 &n su defecto el
representante legal o familiar,

con DNI

Por la presente &l paciente o el representante legal o familiar dedde REVOCAR &l consentimiento informado para
participar en el proyecto "Biomarcadores seroldgicos y moleculares de células B implicados en la producoon de alo/
auto-anticuerpos e mfivencia en los procesos bioldgicos gue median rechazo o toleranda al injerto ™.

En a, de de 201__
Firma del paciente, representante legal o familiar
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