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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
PROYECTO DE INVESTIGACION

La leucemia mieloblastica aguda (LMA) es una neoplasia hematoldgica heterogénea,
caracterizada por la presencia de alteraciones en el ADN en las células sanguineas, que alteran su
correcto crecimiento y funcion.

Los factores pronésticos de LMA mas importantes incluyen los marcadores citogenéticos
(alteraciones de los cromosomas), moleculares (alteracion de la expresion de genes) y la edad de
los pacientes. Aproximadamente la mitad de los pacientes no presentan alteraciones de los
cromosomas al diagnostico, por lo cual ha surgido la necesidad de profundizar en la busqueda
de marcadores moleculares que permitan una clasificacion temprana para un mejor abordaje
terapéutico.

El objetivo de este proyecto de investigacion es el estudio de alteraciones a nivel del ADN
de muestras hematoldgicas de 100 pacientes adultos con diagnéstico de LMA. Al debut de la
enfermedad, se realizara la busqueda de alteraciones a nivel de la secuencia del ADN en 17
genes asociados a la patologia, y se estudiara ademas cambios quimicos globales en el ADN.

Esta investigacion contribuira a profundizar en el conocimiento basico de la biologia de la
LMA, y podria brindar informacion valiosa en relacion a la evolucién clinica y respuesta al
tratamiento de los pacientes con LMA, que permitiran disefiar nuevas herramientas aplicadas al
diagnostico y a la estratificacion de riesgos. También aportard datos epidemiolégicos a nivel
poblacional.
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Consentimiento Informado

El/la abajo firmante deja constancia de que fui informado/a de los procedimientos y objetivos

perseguidos en este proyecto de investigacion, asi como las condiciones de donacion de la

muestra y derechos que se describen a continuacion.

Condiciones de la donacién de la muestra para investigacion

1)

2)

3)

4)

5)

Dado que a usted se le realizara la extraccion de una muestra de médula 6sea y/o sangre
periférica indicada por su médico tratante para estudios de laboratorio, se le propone la
donacion voluntaria de dicha muestra para investigacion sobre el perfil genético y
epigenético integrado en Leucemia Mieloide Aguda. Estas muestras bioldgicas seran
almacenadas en el Laboratorio de Técnicas Especializadas - Seccion Biologia Molecular
de la Asociacion Espafiola para ser utilizadas en proyectos de investigacion en hemato-
oncologia.

En algunos casos se solicitara también la toma de una muestra de células de la boca
mediante la utilizacion de un cepillo especial que serd frotado en la cara interna de la
mejilla, sin implicar molestia ni riesgo alguno para usted.

Junto con la donacion de la muestra, se colectard informacion detallada de su historia
médica. Su informacién personal, los registros médicos y los resultados de los estudios
seran manejados en forma confidencial.

Se podria dar la circunstancia de que se contacte con Ud. con el fin de recabar nueva
informacion sobre su situacion clinica o de la eventual toma de una nueva muestra, en
cuyo caso volvera a ser informado de la situacion y tendré la libertad de participar o no.
Usted no recibird ninguna compensacion econdmica ni otros beneficios materiales por

donar las muestras, y las muestras que usted dona no seran comercializadas.

Derecho de revocacion del consentimiento

Usted puede revocar su consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar ninguna

explicacion y sin que ello tenga ninguna repercusion en la atencién médica que recibe. Tales

efectos no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado a

cabo antes de la revocacion de su consentimiento.
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Proteccion de datos personales vy confidencialidad

La confidencialidad de los datos serd mantenida por el uso de un cddigo que asegure su
anonimato. La informacion que lo/a identifiqgue solo sera mantenida por el equipo de
investigacion de la Asociacion Espafiola. La cesion de sus muestras y de la informacion clinica
y epidemioldgica recabada al Departamento de Genética de la Facultad de Medicina, se realizara
sustituyendo sus datos de identificacion personal por un codigo.

Si los resultados fueran cientificamente relevantes, éstos serdn publicados en los medios

cientificos habituales, manteniendo el anonimato de los datos utilizados.

Otros derechos del donante

1) Al término del proyecto de investigacion, si lo desea podréa tener acceso, en lo posible, a los
resultados del analisis de la muestra que cedi6 voluntariamente.

2) En el caso de tener preguntas sobre el estudio puede contactar a los investigadores
responsables que aparecen en la primera pagina de este consentimiento informado.

3) En el caso de tener preguntas sobre sus derechos como sujeto de estudio puede contactar a

los Comités de Etica que aprobaron este estudio:

Comité de Etica para Proyecto de Investigacion
Facultad de Medicina - Universidad de la Republica
Tel: 2924 3414 int. 3410

Comité de Etica de la Asociacion Espafiola
Tel: 1920 int. 6106

4) La atencion médica que recibe en este hospital no sera afectada si decide no participar, o si

mas tarde decide retirar su consentimiento.

5) Recibirad una copia de este consentimiento informado.
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Al firmar este consentimiento acepto participar en el estudio.

NOmMbre COMPIELO: ...t

K (S5 00 1 Lo N

Firma del participante: .............cccooiiiiiiiiiiiiiiiieniannn.

Aclaracion:

Fecha:
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