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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: “Biisqueda de marcadores biologicos para la prediccion
de efectos adversos graves en pacientes con esclerosis multiple que reciben
tratamiento con natalizumab, mediante estudios de integracion genéticos,
gendmicos, protedmicos € inmunologicos”

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Como usted seguramente ya sabe, la esclerosis multiple remitente-
recurrente (EMRR) es una forma clinica que cursa principalmente con
brotes. Varios estudios multicéntricos han demostrado la eficacia clinica
del natalizumab, ya sea como monoterapia o en combinacion con
interferon-beta. El tratamiento reduce de forma significativa el nimero de
brotes, la progresion de la discapacidad, y el acimulo de lesiones en la
resonancia magnetica. Sin embargo, uno de los problemas del tratamiento
con natalizumab es la presencia de reacciones adversas, algunas de ellas
potencialmente graves, como por ejemplo la leucoencefalopatia multifocal

progresiva y las reacciones de hipersensibilidad.

Le solicitamos su participacion en este proyecto de investigacion
cuyo objetivo principal es profundizar en el conocimiento de los factores
biologicos, entre ellos genéticos, relacionados con los efectos adversos

graves del natalizumab.

Es posible que de su participacion en este estudio no se obtenga
beneficio directo. Sin embargo, la identificacion de posibles factores
biologicos, entre ellos genéticos, relacionados con los efectos adversos

graves del tratamiento podria beneficiar en un futuro a otros pacientes que



los sufren, como por ejemplo adoptando medidas preventivas que eviten su

aparicion.

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria, y si decide no
participar recibira todos los cuidados médicos que necesite y la relacion

con el equipo médico que le atiende no se vera afectada.

Si usted decide participar en el estudio, se requerird analizar algunos
datos referentes a su enfermedad obtenidos mediante evaluacion
neurologica. También se precisard realizar varias extracciones de sangre
por puncion venosa a diferentes tiempos durante el tratamiento para
obtener el material necesario para el estudio: antes de iniciar el tratamiento
(10 tubos de sangre — 100 mls), mensual durante los tres primeros meses (6
tubos de sangre — 60 mls), trimestral de los meses 3 a 12 (8 tubos de sangre
— 80 mls, excepto en el mes 9 que se extraeran 3 tubos — 30 mls), semestral

en los afos siguientes (8 tubos de sangre — 80 mls).

La toma de muestras de sangre le puede provocar una sensacion de
ardor en el punto en el que se introduce la aguja en la piel y ocasionar un
pequeiio hematoma o una leve infeccion que desaparece en pocos dias. Mas

raramente puede aparecer mareo en el momento de la extraccion de sangre.

El proyecto de investigacion propuesto se va a realizar en su
totalidad en la Unitat de Neuroimmunologia Clinica del Hospital

Universitari Vall d"Hebron.

Le pedimos su consentimiento con respecto a los dos puntos

siguientes:



1. Para que a partir de las muestras obtenidas, entre ellas el ADN, se
estudien los factores bioldgicos que pueden estar involucrados en los
efectos adversos graves del tratamiento con natalizumab.

2. Dado que es probable que en un futuro se descubran nuevos factores
biologicos, entre ellos genéticos, relacionados con los efectos
adversos, le solicitamos que autorice al investigador a almacenar sus
muestras para el estudio de otros factores bioldgicos que puedan

descubrirse en el futuro.

Si acepta que se guarden estas muestras para futuros estudios como
se describe en el punto 2, el investigador garantizara que guardarda y

utilizara las muestras hasta que ya no quede mas.

Si cambia de opinidén después de dar sangre para el estudio, puede

pedir que se destruyan sus muestras.

En cualquier caso, las muestras biologicas solo se utilizaran en

proyectos aprobados por un Comité Etico de Investigacion.

Los datos que se obtengan del estudio no le seran comunicados, ni
tampoco a su médico, excepto en el caso en el que los hallazgos tengan una
implicacion significativa para la salud de los participantes. Los resultados

serdn analizados por grupos de investigadores o de expertos.

De acuerdo con la Ley 15/199 de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, los datos personales que se obtengan seran los necesarios para
cubrir los fines del estudio. En ninguno de los informes del estudio

aparecera su nombre, y su identidad no serd revelada a persona alguna



salvo para cumplir con los fines del estudio, y en el caso de urgencia

médica o requerimiento legal.

Tras leer y comprender lo expuesto en este documento. Tras haber

hecho las preguntas que he considerado oportunas a

Yo, , acepto

voluntariamente participar en el estudio. Dia / mes / afio

El médico responsable

Dia / mes / aio



