DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
MUESTRAS BIOLOGICAS (Aislamiento MSCs y sangre)

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido y las complicaciones mas frecuentes
que ocurren. Este documento intenta explicarle todas estas cuestiones; |éalo atentamente y consulte con su mé-
dico todas las dudas que se le planteen.

Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar, usted o su representante legal, familiar o persona vin-
culada de hecho, el Consentimiento Informado para que podamos realizarle dicho procedimiento/tratamiento.

PACIENTE

YO, D./DA@. i P de.ineenns anos de edad,
(Nombre y dos apellidos del paciente)

Historia CliNICa N.O......cociieicceie e e e [ 1 o P ,

[T 10 [0 2 21111 [T =1 o 15 PO

REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O PERSONA VINCULADA DE HECHO

Yo, D./DAa. cooereeeeieee e et e s reere e ST de..oonen. anos de edad,
(Nombre y dos apellidos del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho)

LoZo ) 10 o) 2181171 [To =1 o 1S

DNI N ,encalidad de.......cccceeveiei i eeeereeran e e e del paciente.
(Representante legal, familiar o persona vinculada de hecho)

DECLARO

Que el Dr./la Dra....,..coeeesennessenneenns,s PSPPSR
(Nombre y dos apellidos del Dr./Dra.)

N.° de Colegiado....cceevieiiiriiieiiii e me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situacion, a

realizar el procedimiento/tratamiento quirdrgico de MUESTRAS BIOLOGICAS (AISLAMIENTO MSCs Y SANGRE).

He leido esta informacion que me ha entregado y que se reproduce a continuacion.

INTRODUCCION

Se solicita su participacion para un proyecto consistente en aislar células madre mesenquimales localizadas en el
fragmento del hueso, cartilago o médula 6sea, que le sera extraido durante el transcurso de la operacién. Tenga en
cuenta que el fragmento de hueso que pedimos que done sera extraido para poder colocar la prétesis de rodilla o
cadera. En el caso de que no desee participar, las muestras seran destruidas como se hace habitualmente.

Ademas, durante su estancia en el hospital, y aprovechando la extraccion de analisis rutinarios, se tomara una
muestra de su sangre para la extraccion de ADN.

Se le pide que otorgue su consentimiento para poder utilizar sus muestras en investigacién, con el fin de mejo-
rar el tratamiento de enfermedades del aparato locomotor.

Las muestras que usted dona con este Consentimiento Informado seradn congeladas y conservadas para su uso
en el futuro.

Este documento se le proporciona para darle la informacién suficiente para que usted pueda entender los posi-
bles riesgos y beneficios derivados de su participacion en este proyecto y decida si desea participar o no en el
mismo, ya que la participacién es absolutamente voluntaria. Su decisidn acerca de participar o no en el proyec-
to no afectara a la atencidon médica que le proporcionen sus médicos.

NATURALEZA Y OBJETIVO DEL PROYECTO

Las células de nuestro organismo, en mayor o menor medida, estan en continuo proceso de renovacién. Esta re-
novacioén incluye la sustitucidon de células dafadas y/o muertas por células nuevas; esto hace que los tejidos
mantengan su estructura y funcion de manera adecuada. Este proceso de renovacién se realiza a partir de célu-
las progenitoras o células madre que son capaces de diferenciarse hacia distintos tipos celulares segun las ne-
cesidades del tejido danado.

Las células madre se localizan en muchos tejidos (hueso, cartilago, tejido adiposo...) asi como en la médula ésea,
siendo éste su reservorio principal. Existen dos tipos principales de células madre: las células madre hematopoyé-
ticas y las células madre mesenquimales. Las primeras son capaces de regenerar las células sanguineas, mientras
gue las segundas son capaces de regenerar células de distintos tejidos, incluyendo tejidos del aparato locomotor.
El objetivo del aislamiento de sus células madre mesenquimales nos permitird plantear posibles estrategias de
su uso para reparar los tejidos danados.

El objetivo del aislamiento del ADN es el estudio de sus genes y su posible relacion con el desarrollo de la en-
fermedad. Se sabe que existe una predisposicién genética a padecer ciertas enfermedades musculoesqueléticas,

I1de3

de la Asociacidn Argentina para el Estudio de la Cadera y la Rodilla (A.CA.RO.)




y que las diferencias en el material genético de cada persona pueden afectar también a la forma en que el en-
fermo responde a un medicamento en particular. Con este estudio pretendemos aumentar los conocimientos
acerca de las enfermedades musculoesqueléticas.

Otorgando su consentimiento para conservar esta muestra de sangre y/o células podremos identificar mas di-
ferencias en el futuro, a medida que se descubra nueva informacién acerca de estas enfermedades. En ningln
momento se utilizara la muestra con otra finalidad distinta a la mencionada.

PROCEDIMIENTOS DEL PROYECTO

Si decide donar sus muestras bioldgicas para nuestra investigacion, inmediatamente tras la extraccion se asig-
nara un codigo alfanumérico que sera el Unico identificador de la muestra; de lo contrario serdn desechadas,
como ocurre en la practica diaria.

El procedimiento para la obtencién de las muestras no implica ninguna otra intervencién, aparte de la propia ci-
rugia a la que usted serd sometido para su reemplazo de rodilla o cadera.

La extraccion de ADN se realizara a partir de la sangre extraida en andlisis de rutina.

Una vez otorgado su consentimiento y obtenida la muestra habra concluido su participacién en el proyecto y no
se le exigira que dedique ningln tiempo extra al mismo.

RIESGOS
Los derivados de su intervencién quirdrgica.

BENEFICIOS

La posibilidad de estudiar muestras biolégicas puede beneficiar en el futuro a pacientes con la misma enferme-
dad que usted padece o enfermedades relacionadas con la misma. No obstante, dado que la investigacién pue-
de durar anos, puede ser que usted no se beneficie de los resultados.

COMPENSACION
Usted no recibira ningln tipo de compensacién econdémica o de cualquier otro tipo por su participacion; sin em-
bargo, contribuird a aumentar los conocimientos sobre la enfermedad que sufre.

CONFIDENCIALIDAD
Toda la informacién que se obtenga de analizar las muestras que nos ceda, asi como toda la informacién clinica re-
ferente a usted, utilizada en las investigaciones futuras, sera considerada confidencial y tratada en consecuencia.

Para garantizar el anonimato de su identidad (asegurar que la informacién de su muestra de sangre no se rela-
ciona con su identidad), su muestra sélo ird identificada desde el momento mismo de la extraccion con un co-
digo, no con su nombre. Sélo este cédigo, y nunca su identidad, aparecerd donde figure la informacion clinica
referida a usted. La relacion entre su cddigo y su identidad quedara custodiada por alguna persona autorizada
del equipo investigador, adoptdndose medidas estrictas para que tal informaciéon no esté disponible méas que
para este personal autorizado, que en ningln caso podra desvelar su identidad a terceros. Asi, podemos asegu-
rar que cualquier informacion que se obtenga a partir de sus muestras bioldgicas sera confidencial. En cualquier
caso, todo el proceso de confidencialidad se basara en la Ley Organica 15/1.999, de 13 de Diciembre, de Pro-
teccion de Datos de Caracter Personal (BOE nim. 298 de 14 de Diciembre de 1.999).

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacién en el proyecto de investigacion mencionado es totalmente voluntaria. Si firma el Consentimiento
Informado confirmara que desea participar. Si decide retirar su consentimiento, su muestra serd destruida y no
se utilizard mas. Su no participacion o retirada posterior del consentimiento no afectard en modo alguno a su asis-
tencia médica presente o futura.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el médico que me
ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas y preguntas que
le he planteado respecto a los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y prondstico de la misma,
asi como de los riesgos y complicaciones que por mi situacién actual pueden surgir tales como:

Si en el momento del acto quirlrgico surgiera algun imprevisto, el equipo médico podra variar la técnica qui-
rurgica programada. Asimismo, he entendido y acepto que durante el procedimiento/tratamiento se podran
realizar fotografias o grabar imagenes que luego se conservaran y se podran transmitir con fines cientificos y/o
de docencia y utilizar en sesiones clinicas, juntas facultativas, conferencias, congresos, publicaciones médicas y
actos cientificos, sin que en las mismas figure identidad alguna del paciente. También comprendo que, en cual-
quier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo revocar el Consentimiento que ahora presto.
Por ello, manifiesto que me considero satisfecho/a con la informacién recibida y que comprendo la indicacién y
los riesgos de este procedimiento/tratamiento.
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Y en tales condiciones, libre y voluntariamente, DOY MI CONSENTIMIENTO para que se me realice/realice al pa-
ciente el procedimiento/tratamiento quirdrgico de MUESTRAS BIOLOGICAS (AISLAMIENTO MSCs Y SANGRE):

Fdo. EL REPRESENTANTE LEGAL,

Fdo. EL DR./LA DRA. Fdo. EL/LA PACIENTE FAMILIAR O PERSONA VINCULADA DE HECHO

TESTIGO

YO, D./DA@.ccersiiiniieniiiniessienenees PR RSP SPR
(Nombre y dos apellidos del testigo)

CON DN N declaro bajo mi responsabilidad que el paciente

D0 3 T T SRR ha recibido la hoja de informacién

(Nombre y dos apellidos del paciente)

que le ha entregado el Dr./la Dra........cccccecceeeececunneennn, ST PRPSTRPTPPRPNE
(Nombre y dos apellidos del Dr./Dra.)

Ha comprendido las explicaciones que se le han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el médico que le ha
atendido le ha permitido realizar todas las observaciones y le ha aclarado todas las dudas y preguntas que le ha
planteado respecto a los fines, alternativas, métodos, ventajas, inconvenientes y pronostico de la misma, asi
como de los riesgos y complicaciones que por su situacién actual pueden surgir. Si en el momento del acto qui-
rargico surgiera algun imprevisto, el equipo médico podra variar la técnica quirdrgica programada. Asimismo,
ha entendido y acepta que durante el procedimiento/tratamiento se podran realizar fotografias o grabar image-
nes que luego se conservaran y se podran transmitir con fines cientificos y/o de docencia y utilizar en sesiones
clinicas, juntas facultativas, conferencias, congresos, publicaciones médicas y actos cientificos sin que en las
mismas figure identidad alguna del paciente. También comprende que, en cualquier momento y sin necesidad
de dar ninguna explicacion, puede revocar el Consentimiento que ahora presta. Se considera satisfecho/a con
la informacién recibida y comprende la indicacion y los riesgos de este procedimiento/tratamiento.

Y en tales condiciones, libre y voluntariamente, HA DADO SU CONSENTIMIENTO para que se le realice el pro-
cedimiento/tratamiento quirtrgico de MUESTRAS BIOLOGICAS (AISLAMIENTO MSCs Y SANGRE):

Fdo. EL DR./LA DRA. Fdo. EL/LA TESTIGO

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO, D./DA@.ucccesieeiirieeireesavensnne,s rereeeerereerees e etrereeheeeseheseesssessesseesesssesassessessesireseenteseinreseensetetasetiaeretateeiareeeabeeaareeeireeearens
(Nombre 'y dos apellidos del paciente)

Y0. D./DA@..cueesseiiiirieeeeiieeee e, feneeeeeeesarereeeeaa—ereeesaareeeeanasrrees teeeenrree e e e e ereereehersesseeabertessiaiareeeeeanarreeeearnreesaaarreeesans
(Nombre'y dos apellidos del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho))

YO, D./DA@..uueessciirireeeeiiieeeneeennns rerrreeeearreees e eereeeeeeeeeseessssseesessssesseeesastesesiasareseesianateeeetenaaretestanarretetiaaatreeeteanrereenaarrreeseanarreees
(Nombre 'y dos apellidos del testigo)

REVOCO el Consentimiento prestado en fecha............coovviiiiiiiiinnnnns , Y no deseo proseguir el procedimien-

to/tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

=] o T ;A s (o L= T de....ceeeveennnee

Fdo. EL DR./LA DRA. Fdo. EL/LA PACIENTE Fdo. EL REPRESENTANTE LEGAL Fdo. EL/LA TESTIGO

FAMILIAR O PERSONA VINCULADA DE HECHO
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