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CENTRO:       

Título del proyecto de investigación: DESARROLLO DE UNA PLATAFORMA DE 
DIAGNÓSTICO INTEGRAL PARA MEDICINA PERSONALIZADA EN LA LEUCEMIA 
MIELOBLÁSTICA AGUDA. (código del estudio: PLATAFO-LMA) 

 
1. INTRODUCCIÓN:  

 
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a 
participar. Este estudio está promovido por la Fundación PETHEMA y ha sido 
aprobado por el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos del Hospital 
Universitario y Politécnico la Fe (CEIm La Fe), de acuerdo a la legislación vigente, ley 
14/2007 de investigación biomédica (artículo 60), y se realizará con respecto a la 
Declaración de Helsinki (Fortaleza, Brasil, octubre 2013) y Normas de Buena Práctica 
Clínica.  
 
Nuestra intención es tan sólo que usted reciba la información correcta y suficiente para 
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta 
hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan 
surgir después de la explicación. Además, puede consultar con las personas que 
considere oportunas. 
 

2. PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA: 
 
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no 
participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la 
relación con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento. 
 
Si en un futuro usted revoca el consentimiento que ahora se presta, le pediremos la 
opción de destruir las muestras o guardarlas sin identidad. Esta acción tendrá efecto 
solo en la parte de las muestras donadas a los centros o biobancos participantes. No 
se destruirán las muestras o la información clínica necesarias para el tratamiento y 
solución de su enfermedad y/o disfunción. 
 

3. DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO:  
 

Usted está afectado de leucemia mieloide aguda. La leucemia mieloide aguda 
(LMA) es una enfermedad neoplásica (cáncer) de la médula ósea caracterizada por la 
producción de los componentes de la sangre de una manera ineficaz, con alteraciones 
de células de la sangre (anemia, neutropenia y trombocitopenia), y/o aumento de 
glóbulos blancos e invasión de la médula ósea y otros tejidos por las células 
leucémicas. En los últimos años se han realizado avances importantes en el 
conocimiento de la LMA y se sabe que es una enfermedad muy heterogénea, con 
diferentes alteraciones (mutaciones) en los genes de las células leucémicas. 
Actualmente se utilizan varias técnicas diagnósticas que permiten caracterizar las 
alteraciones genéticas de las células leucémicas, como son la PCR y la secuenciación 
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masiva (NGS). La citometría de flujo es otra técnica diagnóstica, que permite 
establecer un patrón característico de las células leucémicas.  
 
Se sabe que uno de los principales factores pronósticos en la LMA es la persistencia o 
la reaparición de células leucémicas (enfermedad mínima residual o EMR) tras el 
tratamiento. La realización de estos estudios requiere de centralización para garantizar 
la calidad y homogeneidad de los resultados. Asimismo, la gestión integral bajo 
estándares predefinidos de las muestras biológicas donadas (sangre, médula y/o 
saliva) para llevar a cabo futuros estudios de investigación biomédica de la LMA ha de 
realizarse en unidades y servicios legalmente autorizados y certificados para ello, 
como son los biobancos. Por ello, las muestras biológicas donadas podrían ser 
preferentemente gestionadas por un biobanco que participe en el grupo colaborativo 
PETHEMA. A tal efecto se han seleccionado siete centros nacionales del Grupo 
Español PETHEMA (Hospital Universitario la Fe de Valencia, Hospital Universitario de 
Salamanca, Hospital 12 de Octubre de Madrid, Hospital Universitario Virgen del Rocío 
de Sevilla, Hospital Dr. Negrín de Las Palmas de Gran Canaria, Hospital Reina Sofía 
de Córdoba y Clínica Universidad de Navarra) para que todos los hospitales 
participantes puedan enviar las muestras de sus pacientes. 
 
Disponer de información genética y molecular puede ser importante para mejorar el 
diagnóstico de la LMA, mejorar los resultados terapéuticos y abrir nuevas líneas de 
investigación que mejoren el pronóstico y la caracterización de la enfermedad en el 
futuro. Dentro del proceso de diagnóstico de su enfermedad, y también para su 
seguimiento, se requiere de forma habitual la realización de estudios de médula ósea, 
el lugar en el que se fabrican las células de la sangre. Este procedimiento se describe 
más adelante. Mediante este consentimiento se le pide autorización para que una 
parte de la muestra de médula ósea que se le extraiga, sea remitida a uno de los siete 
laboratorios centrales del Grupo Español PETHEMA, en los que se caracterizará y se 
cuantificará con altos estándares de calidad las células leucémicas mediante esas 
técnicas de laboratorio. También se le pide autorización para conservar parte de esa 
muestra de médula ósea congelada y poder realizar en el futuro otros estudios de 
investigación sobre la leucemia aguda, en caso de que hubiese necesidad. 
 

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL 
ESTUDIO:  

 
Esperamos que participando en este estudio se pueda realizar un estudio lo más 
completo posible de sus células leucémicas mejorando la calidad del diagnóstico y 
seguimiento de la LMA. También esperamos que con su donación se puedan 
desarrollar líneas de investigación relacionadas con la enfermedad. Usted podría no 
obtener ningún beneficio con su participación en este estudio, pero sí puede ayudar a 
otros pacientes con el mismo problema en el futuro.  
 
Podría darse la circunstancia de ser de nuevo contactado/a con el fin de recabar 
nueva información sobre su situación. En este caso volverá a ser informado/a y tendrá 
la libertad de aceptar o de rechazar dicha participación. Es posible que se obtenga 
información relativa a su salud derivada del desarrollo de los proyectos de 
investigación biomédica y, en particular, datos genéticos con posible relevancia clínica. 
En este sentido, puede solicitar la información relativa a su salud derivada del estudio 
de las muestras donadas. Para ejercer este derecho, puede dirigirse al clínico 
encargado de su tratamiento quien contactará con el centro de referencia 
correspondiente. 
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5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:  
 

Si usted decidiera no participar en este estudio, recibiría el mismo tratamiento y 
atención médica que si no participase en el estudio y que su médico considerara más 
oportunos. 
 

6. Nº DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO:  
 
En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o daños relacionados 
con el mismo, puede contactar con el médico coordinador del estudio, el Dr. Pau 
Montesinos, en el número de teléfono +34 961245876. 
 
 

7. CONFIDENCIALIDAD:  

 
El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos 
los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de 
diciembre de protección de datos y garantía de los derechos digitales y en el 
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 
2016 de Protección de Datos (RGPD). De acuerdo a lo que establece la legislación 
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición, 
cancelación de datos, limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos y solicitar 
una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) para lo cual deberá dirigirse al 
investigador principal del estudio o al/a la Delegado/a de Protección de Datos de la 
Institución, con quién podrá comunicarse a través del teléfono y/o dirección de correo 
electrónico: montesinos_pau@gva.es.  
 
Le recordamos que los datos no se pueden eliminar, aunque deje de participar en el 
estudio, para garantizar la validez de la investigación y cumplir con los deberes 
legales. Así mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Protección de Datos si no 
quedara satisfecho. 
 
Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento 
de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de protección de datos en 
vigor. Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código, de 
manera que no se incluya información que pueda identificarle, y sólo su médico del 
estudio/colaboradores podrá relacionar dichos datos con usted y con su historia 
clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a ninguna otra persona salvo a las 
autoridades sanitarias, cuando así lo requieran o en casos de urgencia médica. Los 
Comités de Ética de la Investigación con medicamentos, los representantes de la 
Autoridad Sanitaria en materia de inspección y el personal autorizado por el Promotor, 
únicamente podrán acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos 
del estudio clínico y el cumplimiento de las normas de buena práctica clínica (siempre 
manteniendo la confidencialidad de la información).  
 
El Investigador y el Promotor están obligados a conservar los datos recogidos para el 
estudio al menos hasta 25 años tras su finalización. Posteriormente, su información 
personal solo se conservará por el centro para el cuidado de su salud y por el 
promotor para otros fines de investigación científica si usted hubiera otorgado su 
consentimiento para ello, y si así lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.  
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Sólo se tramitarán a terceros y a otros países los datos recogidos para el estudio, que 
en ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como 
nombre y apellidos, iniciales, dirección, nº de la seguridad social, etc... En el caso de 
que se produzca esta cesión, será para los mismos fines del estudio descrito y 
garantizando la confidencialidad como mínimo con el nivel de protección de la 
legislación vigente en nuestro país. 
 
Si realizáramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades 
de nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores científicos que 
colaboren con nosotros, los datos del participante quedarán protegidos con 
salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de 
protección de datos. Si el participante quiere saber más al respecto, puede contactar 
con el promotor en la siguiente dirección: protecciondedatos@fundacionpethema.es.  
 

8. COMPENSACIÓN ECONÓMICA:  
 
El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiación del mismo, por 
lo que su participación en éste no le supondrá ningún gasto. Igualmente, ni usted ni su 
familia recibirán ninguna compensación económica ni otros beneficios materiales por 
donar sus muestras. Sus muestras no serán vendidas ni distribuidas a terceros con 
fines comerciales, pero los costes de obtención, conservación y envío del material con 
fines de investigación biomédica se repercutirán, sin ánimo de lucro, a quienes las 
utilicen según lo establecido en la legislación vigente. 
 
La donación de muestras no impedirá que usted o su familia puedan hacer uso de 
ellas, siempre que estén disponibles, cuando así lo requieran y cuyo uso final esté 
justificado de manera clínica o terapéutica. Debe saber que el uso diagnóstico de la 
muestra donada tendrá prioridad sobre las muestras utilizadas en investigación 
biomédica, por tanto, los centros y biobancos encargados de su gestión garantizarán 
la existencia de material para este fin. 
  
En caso de producirse un eventual cierre del centro o el biobanco o revocación de la 
autorización para su constitución y funcionamiento, la información sobre el destino de 
las muestras con fines clínicos o de investigación estará disponible en el Registro 
Nacional de Biobancos, de Colecciones o en el registro de la autoridad pública que 
ostente la competencia en ese momento, para que pueda manifestar su conformidad o 
disconformidad en relación al destino previsto de las mismas. 
 

9. OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE:  
 
Cualquier nueva información que se descubra durante su participación y que pueda 
afectar a su disposición para participar en el estudio, le será comunicada por su 
médico lo antes posible. 
 
Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se añadirá 
ningún dato nuevo a la base de datos y, en caso de que se hubieran recogido 
muestras, puede exigir la destrucción de todas las muestras identificables, 
previamente obtenidas, para evitar la realización de nuevos análisis. 
 
También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los 
investigadores del mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad o 
porque consideren que usted no está cumpliendo con los procedimientos establecidos. 

mailto:protecciondedatos@fundacionpethema.es
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En cualquiera de los casos, usted recibirá una explicación adecuada del motivo por el 
que se ha decidido su retirada del estudio. 
 
El promotor podrá suspender el estudio siempre y cuando sea por alguno de los 
supuestos contemplados en la legislación vigente. 
 
Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los 
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participación 
recibirá el mejor tratamiento disponible y que su médico considere el más adecuado 
para su enfermedad. 
 

10. OBTENCIÓN Y UTILIZACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS:  

 
Su participación en este estudio conlleva la obtención y utilización de muestras 
biológicas con fines de investigación, para lo que se observará la Ley 14/2007 de 
investigación biomédica y el Real Decreto 1716/2011, normativas que garantizan el 
respeto a los derechos que le asisten.  Al firmar este documento, revisado y evaluado 
favorablemente por el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos que ha 
aprobado este estudio, usted acepta que se utilicen sus muestras para las finalidades 
del presente estudio.  
 
Dentro del proceso de diagnóstico y seguimiento de su enfermedad se requiere la 
realización de un estudio de su médula ósea dentro de la práctica asistencial rutinaria. 
Así, si participa en el estudio, se obtendrán muestras biológicas (médula ósea, sangre 
periférica y/o saliva) como parte del diagnóstico y seguimiento habitual de su 
enfermedad. El procedimiento de obtención de las muestras será llevado a cabo en su 
hospital de acuerdo a la práctica clínica de cada centro, por lo que no implica ningún 
procedimiento adicional a los habituales en su asistencia médica rutinaria. Sí que se 
obtendrá, como parte del estudio de la enfermedad utilizando técnicas de diagnóstico 
e investigación más avanzadas, una muestra adicional de sangre y otra de médula 
ósea, para enviar al laboratorio de referencia.  Alternativamente, podría solicitarse una 
muestra de saliva. Adicionalmente, su participación requerirá que done el excedente 
de esas muestras para congelación y realización en el futuro otros estudios de 
investigación sobre la leucemia mieloide aguda. 
 

10.1 Obtención de las muestras  
 

La muestra de médula ósea se obtendrá por punción-aspiración de médula ósea. En 
primer lugar, se le administrará un anestésico local. Si usted es alérgico a estos 
preparados debe comunicarlo a su médico. A continuación, se procederá a la punción 
y extracción de sangre (aspiración de médula ósea) del hueso con una cantidad 
aproximada de 3 ml, o bien a la punción y obtención de un pequeño cilindro de hueso 
(biopsia de médula ósea). Las aspiraciones suelen realizarse en el esternón o en la 
cresta ilíaca posterior; las biopsias se realizan en la cresta ilíaca anterior o posterior. 
Eventualmente y, en determinadas circunstancias, los estudios diagnósticos y de 
investigación biomédica se realizarían con sangre periférica, como si se tratara de una 
analítica normal. La sangre se obtiene por punción de una vena periférica y extracción 
de sangre.  
Para completar estudios de investigación biomédica se pueden donar muestras de 
saliva. Ésta se obtiene recogiendo en un recipiente adecuado una muestra de su 
saliva.  
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10.2 Efectos secundarios  
 

En el momento de la aspiración puede notar algo de dolor en el lugar de punción. En la 
zona donde se le ha realizado la prueba, puede quedar un hematoma o cardenal 
pasajero. En principio estas son las complicaciones más frecuentes. Otras 
complicaciones son infrecuentes y, entre ellas, se incluyen la infección en la zona de 
punción, reacciones alérgicas al anestésico o sangrados.  
La obtención de la sangre no acarrea ningún tipo de complicación o efecto secundario, 
únicamente un ligero hematoma en la zona de punción que desaparecerá en unas 
horas. 
La obtención de saliva no lleva asociado ningún tipo de efecto secundario. 
 

10.3 Manipulación, procesamiento, conservación y uso del material 
biológico 
 

Las muestras de LMA, al diagnóstico inicial o en momentos posteriores serán 
codificadas con un identificador único para cada paciente que no incluye datos 
personales. Posteriormente, serán remitidas al laboratorio centro de referencia 
correspondiente del Grupo Español PETHEMA donde serán manipuladas, procesadas 
y conservadas siguiendo protocolos normalizados de trabajo consensuados por todos 
los centros de referencia. Las actividades que realizarán estos centros serán:  
 

- Análisis de los genes relevantes en la LMA. 

- Citometría de flujo para detectar los marcadores de las células leucémicas.  

- Obtención de plasma y ultracongelación (-80ºC). 

- Obtención de ácidos nucleicos y ultracongelación (-80ºC).  

- Obtención y criopreservación de células leucémicas (en N2(l) a -196ºC). 
 

El resultado de los análisis relacionados con el diagnóstico y tratamiento se 
comunicará con la mayor brevedad a su médico. Los excedentes que puedan ser 
utilizados en líneas de investigación biomédica que mejoren el pronóstico y la 
caracterización de la LMA, y que puedan surgir dentro del grupo PETHEMA, serán 
conservados en los centros de referencia o en sus biobancos legalmente autorizados y 
acreditados. El procesamiento y conservación de este material biológico seguirá 
procedimientos estándares consensuados entre los centros y los biobancos 
participantes.  
 
La utilización del material biológico para su uso en proyectos de investigación 
biomédica seguirá los requisitos establecidos en la legislación arriba descrita. Estos 
estudios deberán ser previamente aprobados por comités externos, de ética y 
científico, a los que está adscrito el centro o el biobanco donde se conservarán las 
muestras. Las muestras con fines de investigación estarán gestionadas por los centros 
y los biobancos hasta el fin de las existencias si no existe una revocación del presente 
consentimiento. 
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CONSENTIMIENTO POR ESCRITO  
           (ejemplar para el centro y biobanco) 

 
Título del estudio: DESARROLLO DE UNA PLATAFORMA DE DIAGNÓSTICO 

INTEGRAL PARA MEDICINA PERSONALIZADA EN LA LEUCEMIA 
MIELOBLÁSTICA AGUDA. (código del estudio: PLATAFO-LMA) 

 
Yo, como participante  

• He leído la hoja de información que se me ha entregado. 

• He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

• He recibido suficiente información sobre el estudio. 

• He hablado con el investigador, abajo indicado 

• Comprendo que mi participación es voluntaria. 

• Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento 
informado. 

 
Comprendo que puedo retirarme del estudio: 
1º Cuando quiera 
2º Sin tener que dar explicaciones. 
3º Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 
 
Deseo que me comuniquen la información derivada de la investigación que pueda ser 
relevante para mí salud:  ⎕ Sí   ⎕ No   
 
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. 
 
Firma del Participante  
 
 
 
Nombre:       
 
 
Fecha: ____/____/____ 

Firma del Investigador 
 
 
 
Nombre:       
 
 
Fecha: ____/____/____ 

 
(Nombre y apellidos, firma y fecha de puño y letra del paciente) 
 
 
En caso necesario: 
    
Firma del representante legal  
 
 
Nombre                                                      Fecha: ____/____/____  
(Nombre y apellidos, firma y fecha de puño y letra del representante legal)  
 
 
Firma del testigo imparcial  
 
 
Nombre                                                      Fecha: ____/____/____  
 (Nombre y apellidos, firma y fecha de puño y letra del testigo imparcial)  
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CONSENTIMIENTO POR ESCRITO  
     (ejemplar para el paciente) 

 
Título del estudio: DESARROLLO DE UNA PLATAFORMA DE DIAGNÓSTICO 

INTEGRAL PARA MEDICINA PERSONALIZADA EN LA LEUCEMIA 
MIELOBLÁSTICA AGUDA. (código del estudio: PLATAFO-LMA) 

 
Yo, como participante  

• He leído la hoja de información que se me ha entregado. 

• He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

• He recibido suficiente información sobre el estudio. 

• He hablado con el investigador, abajo indicado 

• Comprendo que mi participación es voluntaria. 

• Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento 
informado. 

 
Comprendo que puedo retirarme del estudio: 
1º Cuando quiera 
2º Sin tener que dar explicaciones. 
3º Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 
 
Deseo que me comuniquen la información derivada de la investigación que pueda ser 
relevante para mí salud:  ⎕ Sí   ⎕ No   
 
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. 
 
Firma del Participante  
 
 
 
Nombre:       
 
 
Fecha: ____/____/____ 

Firma del Investigador 
 
 
 
Nombre:       
 
 
Fecha: ____/____/____ 

 
(Nombre y apellidos, firma y fecha de puño y letra del paciente) 
 
 
En caso necesario: 
    
Firma del representante legal  
 
 
Nombre                                                      Fecha: ____/____/____  
(Nombre y apellidos, firma y fecha de puño y letra del representante legal)  
 
 
Firma del testigo imparcial  
 
 
Nombre                                                      Fecha: ____/____/____  
 (Nombre y apellidos, firma y fecha de puño y letra del testigo imparcial)  
 


