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Introduccién

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacidon en el que se le invita a
participar. Su participacion es voluntaria. Por favor, tdmese el tiempo que necesite para leer la
siguiente informacion y consultar lo que desee. Preguntele al investigador de este estudio si hay algo
gue no le queda claro o si desea obtener mas informacion.

Objetivo del estudio

El sindrome mielodisplasico de bajo riesgo es una enfermedad de las células de la médula ésea que
produce principalmente anemia. Por dicho motivo usted podra recibir tratamiento con
eritropoyetina o luspatercept para mejorar la hemoblogina, disminuir las necesidades de transfusiéon
de concentrados de hematies, mejorar los sintomas derivados de la anemia y por tanto mejorar su
calidad de vida. El objetivo del estudio es intentar identificar los factores que pueden predecir la
respuesta o la falta de respuesta en los pacientes que como Ud. han sido diagnosticados de sindrome
mielodisplasico y van a recibir tratamiento con eritropoyetina o luspatercept.

Este estudio de investigacion ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de Salamanca.

Procedimientos del estudio y posibles riesgos y molestias

Para el diagndstico y el seguimiento de su enfermedad es necesario estudiar la médula ésea. Si nos
da su consentimiento, durante la realizacién del estudio, utilizaremos el excedente del aspirado
medular realizado en su proceso asistencial para analizar las células que producen glébulos rojos. Se
realizard el analisis de la médula ésea en el momento del diagndstico o al inicio del tratamiento y, en
los casos en los que esté clinicamente indicado, cuando se vuelva a tomar una nueva médula ésea,
siempre dentro de su proceso asistencial. Si decide participar en el estudio, se obtendra también una
muestra de sangre (10 ml) para estudiar la misma poblacién celular en esos mismos momentos y en
la 82 semana de tratamiento con eritropoyetina o luspatercept.

La participacién en este estudio no produciria ninguna molestia, y no implica riesgo alguno para la
salud, ya que la médula dsea se realiza sélo si esta clinicamente indicado, y la toma de sangre se
realizard cuando haya que hacer analitica, siempre dentro de su proceso asistencial. Aunque muy
raramente, la puncién medular puede provocar un pequefio sangrado, hematomas, molestias,
infecciones y/o dolor en el punto de puncién. Y para la mayoria de las personas, las punciones con
agujas para la extraccion de sangre no suponen ningun problema. Sin embargo, aunque muy
raramente, pueden provocar un pequefio sangrado, hematomas, molestias, infecciones y/o dolor en
el punto de extraccién de sangre.

Los estudios se realizaran en el Laboratorio de Citometria del Servicio de Hematologia del Complejo
Asistencial Universitario de Salamanca. Una vez que se realicen, el excedente de la muestra se
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destruira.

La duracién del estudio abarca desde que usted es diagnosticado de sindrome mielodisplasico de
bajo riesgo hasta que progresa su enfermedad. No precisa visitas ni extracciones de muestras extras
que las necesarias en su seguimiento en consulta por su médico habitual. Se tomardn los datos
clinicos y analiticos tanto al diagndstico como durante el seguimiento, teniendo especial interés
cuando inicie y durante el seguimiento con el tratamiento con eritropoyetina o luspatercept.

Su participacion en este estudio conlleva la obtencién y utilizacion de muestras biolégicas con fines
de investigacidn, para lo que se observard la Ley 14/2007 de investigacion biomédica y el Real
Decreto 1716/2011, normativas que garantizan el respeto a los derechos que le asisten. Al firmar
este documento, usted acepta que se utilicen sus muestras para los fines de este estudio de
investigacion.

Participacion y retirada voluntarias

Usted puede decidir libremente si desea o no tomar parte en este estudio, la participaciéon es
totalmente voluntaria. Si decide participar, sigue teniendo la posibilidad de retirarse en cualquier
momento, sin tener que dar explicaciones, y sin penalizacidon alguna ni consecuencias negativas para
Ud. Si cambiara de opinidén en relaciéon con sus muestras o sus datos, tiene derecho a solicitar su
destruccién o anonimizacion, a través de su médico. No obstante, debe saber que los datos que se
hayan obtenido en los analisis realizados hasta ese momento podrdn ser utilizados para los fines
solicitados y podran conservarse en cumplimiento de las obligaciones legales correspondientes.

Posibles beneficios

No se espera un beneficio directo por su participacién en el estudio. Sin embargo, la informacién que
se obtenga de este proyecto de investigacién puede contribuir al avance médico y podria ayudar a
otros pacientes en el futuro. No percibird ninglin beneficio econdmico por la donacion de las
muestras y la cesion de los datos proporcionados, ni tendrd derechos sobre posibles beneficios
comerciales de los descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigacién
efectuada.

Proteccion de datos y confidencialidad

Toda la informacidn sobre sus resultados se tratard de manera estrictamente confidencial. Tanto el
Centro como el equipo investigador son responsables del tratamiento de sus datos y se
comprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos en vigor, actualmente la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 abril de 2016
de Proteccidon de Datos (RGPD). Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante
un cédigo, de forma que no se incluya informacion que pueda identificarle, y sdlo el equipo
investigador podra relacionar dichos datos con usted.

El equipo investigador analizara sus datos basandose en el interés publico y/o legitimo de lograr las
finalidades del estudio. Posteriormente, su informacidon personal solo se conservara por el centro
para el cuidado de su salud y por el equipo investigador para otros fines de investigacion cientifica si
usted hubiera otorgado su consentimiento para ello y si asi lo permite la ley y requisitos éticos
aplicables.

Si los resultados del estudio fueran susceptibles de publicacién en revistas cientificas, en ningln
momento se proporcionaran datos personales de los participantes en esta investigacion. Le
informamos que tiene derecho a acceder, rectificar o cancelar sus datos, y puede limitar el
tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero los
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datos que Ud. ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, o en caso de que el
participante desee ampliar informacion sobre el tratamiento de sus datos personales, se podra dirigir
al investigador principal del estudio cuyos datos se especifican al final de este documento, al
Delegado de Proteccidon de Datos de la Gerencia Regional de Salud (dpd@saludcastillayleon.es) o
nuestro centro (dpd.husa@saludcastillayleon.es). Asimismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de
Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.

Informacion sobre resultados

En el caso de que usted lo solicite, al final del estudio y de acuerdo con el articulo 27 de la Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica, se le podra facilitar informacion sobre los resultados de este
trabajo de investigacion.

En caso de empleo de los datos en investigaciones futuras

Consiento en el uso futuro de los datos que se han recogido en el presente estudio de investigacion
para realizar otras investigaciones relacionadas con la especialidad médica o el drea de investigacion
del presente estudio

oS/ioNO

Consiento en que en el futuro se acceda de nuevo a mi historia clinica para recoger datos que se
consideren importantes para realizar otras investigaciones relacionadas con la especialidad médica o
el area de investigacién del presente estudio

oS/loNO

Le pedimos que forme parte de este estudio, para ayudarnos en la busqueda de informacién que
mejore las indicaciones y los resultados de los medicamentos que ya conocemos y los nuevos que
estan en desarrollo frente a su enfermedad.

iMuchas gracias por su apoyo!

Investigador Principal:

Ana Yeguas Bermejo

Facultativo Especialista de Area

Servicio de Hematologia

Complejo Asistencial Universitario de Salamanca
Paseo San Vicente, n? 182, CP 37007, Salamanca
Teléfono: 923 — 291100, Extensidon 56635

Datos de contacto del equipo investigador en Salamanca:

Nombre: ....... Ana Yeguas......cc.......
Teléfono: ...... 923 291100 Ext 56625...............
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Yo (Nombre y Apellidos)

He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado

He hablado con el/la Investigador/a

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
12 Cuando quiera
29 Sin tener que dar explicaciones
32 Sin que tenga ninguna repercusion negativa
Acepto voluntariamente participar en el Proyecto y autorizo el uso de toda la informacién

obtenida. Entiendo que recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Firma del participante Fecha

Nombre y firma del investigador Fecha
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