1. Anexos

1.1. Anexo A: Aprobacién Comité Etico

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia

Comité Etice de Investizacién con medicamentos

APROBACION PROYECTOS DE INVESTIGACION

- ANEXO 11 -
Este CElm tras evaluar en su reunidn de 16 de Diciembre de 2022 el Proyecto de Investigacion:
Titula:
Uttilidad clinica de la biopsia liquida en el diagndstico y seguimiento de pacientes afectados de
sindrome de pros
LP:
Altea Esteve Martinez Servicio/Unidad | Dermatologia
Aouerda respecto a esta documentacién: |
REGISTRO:100/2022
Protocolo: Version V.2; 3001172022
HIP- HIPICI Version oct2022
CQue se cumplen los requisitos éticos y metodalédgicos y la Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento
Informado presentado rednen las condiciones exigidas por este CEIm, por tanto se decide su APROBACION.

COMPOSICION DEL CEIm

Presidente: Dr. LOPEZ ALCINA, EMILIO (Especialista en Urclogia)

Vicepresidente: Dr. GARCIA DEL TORO, MIGUEL (Especialista en Enf.Infecciosas)
Vaocales:

Dr., ALVAREZ PITI, JULID (Especialista en Pediatria)

Dr. ANTON GARCIA, FRAMNCISCO (Especialista en M.Familia Atencidn Primaria)

Dra. LOPEZ ALARCOM, DOLORES (Especialista Anestesia y Reanimacion)

Dra. MARCAIDA BENITO, GOITZAME (Especialista en Anélisis Clinicos)

Dr. MARTORELL ARAGOMES, ANTONIO (Especialista en Pediatria)

Dra. MIR. SANCHEZ CAROLIMA (Especialista en M.Familia Atencion Primaria)

Dra. OCETE MOCHON DOLORES (Especialista en Microbiologia)

Dr. QUESADA DORADOR, AURELIO (Especialista en Cardiologia)

Dra SAFONT AGUILERA, M3 JOSE (Especialista en Oncologia)

Dr. VALDERRAMA ZURIAN JUAN CARLOS (Especialista en Historia de la ciencia y documentacion )
Dr. SANCHEZ CARAZD, JOSE LUIS (Especialista en Dematologia)

Dr. SANCHEZ JUAN, CARLOS (Especialista en Endocrinclogia)

Dr. RUIZ ROJO, ELIAS (Farmacéutico de Atencion Primaria)

Dra. PEDROS CHOLVI, CONSUELQ (Especialista en Farmacologia clinica)

Dra. QISHI KOMARIL, MIRIAM NATSUKI (Especialista en Otorrinolaringalogia)

Dr. PEREZ SILVESTRE, JOSE (Especialista en Medicina Interna)

Don GRACIA PEREZ FRANCISCO JAVIER (Enfermern)

Diia. MARTI MONROS, ANNA (Enfermera)

Dofia SARMIENTO CABANES, M® DEL CARMEM [Miembro independiente del centro)
Dofia OMINGUEZ GARCIA, COMCEPCION (Licenciado en derecha)

Dr. CORTIJO GIMEMNO, JULIO (Especialista en Farmacia)

Don MARTIMEZ GARCIA, NEMESIO (Licenciado en derecho)

Secretaria Técnica: BERMALTE SESE, ALEJANDRO (Especialista en Farmacia Hospitalaria)
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El CElm &2l Consorcic Hospital General Universitario de Valencia, cumple con las nomas de BPC (CPMP/ICHM 35/95)
tanto en su composicion como en sus procedimientos y con 1a legislacion vigente que requla su funcionamisnto, y que la
composicion del CEIm et la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algun miembro participe
en el ensayo o declare algin confiicto de interés no habra parScpado en 13 evaluacion ni en & dictamen de 13 solicitud de
autorizacion del ensayo clinico

Lo gue comunico a efectos oportunos:

Fdo. Dr. Emilio Lopez Alcina
(Prezidente CElm CHGUVY)

Flsmucko digitabrenis por ERILIO AOSHLOPET]
ALCIA

EMILIO JOSE| 2. e

FEEOPEEMALE A, wrialNure ber= 10000341

LOPEZ|ALCINA SEss st

Fache AI7212.17 13400750 -D'I'W




1.2. Anexo B: Modelo consentimiento informado de los pacientes del estudio
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DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE ¥ CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOMANTE:

ACERCA DE LA DONACION VOLUNTARIA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA LINEAS DE INVESTIGACION BIOMEDICA
OBTEMIDAS EN EL CURSO DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS, TERAPEUTICOS O DIAGNOSTICOS.

LINEA DE INVESTIGACION Oncologia Molecular

INVESTIGADOR PRINCIPAL | Dr. Carlos Camps

TLF CONTACTO |despache) | 363131300 Ext: 437461

EMAIL Camps_car@gva.es

CENTRO Servicio de Oncologia Médica (SOM) del Consorcio Hospital General Universitario de
Valencia [CHGUV) y Laboratoric de Oncologia Molecular de la Fundacion para la
Investigacion del Hospital General Universitaric de Valencia [FIHGUV)

EQUIPO INVESTIGADOR Facultativos del 50M, perscnal de la Unidad de Investigacion Clinica del 30M, y del
laboratoric de Oncolegia Molecular, miembros de los servicios gquirdrgicos
invelucrados (Cirugia Tordcica, Cirugia General), facultativos del servicio de Anatomia
Patologica.

1. DESCRIPCIOMN GENERAL: La linea de investigacion de “Oncelegia Molecular” centra sus esfuerzes en la
comprension de la patogénesis de los eventos genéticos v moleculares implicados en el origen v |a progresion del
cancer. Uno de los aspectos de mayor interés en esta linea de investigacion es la busqueda de biomarcadores gue
puedan ser usados en la clinica y ayuden a |a individualizacion del tratamiento del cancer.

PROPOSITO DE LA LINEA DE IMVESTIGACION: Analizar en diferentes tipos de muestras, factores que pusdan ser
importantes en el diagndstico, prondstico y en la respuesta del cancer a los tratamientos empleados, asi como en la
aparicion de efectos toxices asociados a dichos tratamientos. i bien la constitucion genética de los seres humanos es
muy similar, existen pequefias diferencias entre las personas que, en algunos casos podrian asociarse con el desarrollo
o evolucion de diferentes enfermedades. Por otra parte, los tumores también presentan diferencias a nivel genético
que necesitan seguir siendo estudiadas. Por lo tanto, para poder llevar a cabo esta linea de investigacion, es necesario
disponer de muestras biolégicas para peder realizar estos estudios genéticos. Tambigén es necesario recoger datos
sobre su historial médico para obtener informacion que pudiera tener relevancia para nuestros estudios.

2. IDENTIFICACION ¥ DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO: Durante Ia intervencién quirdrgica o la prueba diagndstica
@ la que va a ser sometido en las instalaciones del CHGUV se tomarin muestras de sus tejidos y/o sangre. El
procedimiento que se le propone consiste en donar voluntariamente una parte de la muestra bicldgica sobrante de
la intervencién o prusba a una coleccion de muestras que 52 usara con fines de investigacion bioméedica, sin que esto
supenga ningln riesgo anadido para su salud ni comprometa el correcte dizgndstice y tratamiento de su enfermedad.
También es posible que le recojamos muestras biologicas que no requieran un procedimiento invasivo, como orina
heces, saliva etc. o que el procedimiento de obtencion sea minimamente invasivo como una extraccion de sangre

Las muestras que dene se almacenaran en una coleccién de muestras que corresponden 2 una Linea de Investigacion
sobre Oncologia Molecular, que se encuentra en las instalaciones de la FIHGUV y que cumple con los requerimientos
establecides en la normativa vigente.

Sus muestras solo podran ser utilizadas en proyectos de investigacion avalados cientificamente y que hayan sido
evaluados y aprobados por el CEIC, en los que participen miembros del equipo investigador que forma parte de esta
linea de investigacion.

3. DBJETIVIO: El Centro Sanitario en el que usted esta siendo atendidotratado, dispone de investigadores que desean
recoger y almacenar sus muestras biologicas para poder realizar proyectos de investigacion biomédica en el drea de la
Oncologia. Los resultados de dichos proyectos de investigacidn pueden derivar en el descubrimiento de nuevos
métodos para el mejor diagnostico, prondstico y tratamientos.
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4, BENEFICIOS ESPERADOS: Por su participacion no percibird ninguna compensacion econémica o de otro tipo por las
muestras donadas. Sin embargo, 51 |as intervenciones que se pudieran realizar tuvieran &xito, podrian ayudar en el
futuro a pacientes que tienen la misma enfermedad o padecen otras enfermedades similares.

Las muestras de los tejidos y/o sangre no seran vendidas o distribuidas a terceros con fines comerciales.

La donacién de muestras no impedird que usted o su familia puedan hacer uso de ellas siempre que estén disponibles,
wuando por razones de salud puedan ser necesarias.

5. COMSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION: Sélo si usted lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser
contactade en el futurc para completar o actualizar la informacion con la que contamos relacionada con su
enfermedad.

Es posible, que los estudios realizados sobres sus muestras aporten informacion relevante para su salud o |z de sus
familiares. Tiene derecho tanto a ser informado como a2 que no se le informe de los datos obtenmidos en la
investigacion. A estos efectos se entendera gue no desea recibir tal informacion salve que manifieste lo contrario,
utilizando para ello el formulario que vy se adjunta al presente documento.

6. CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION ¥ DERECHO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO. La
decision de donar muestras biologicas es totalmente voluntaria, pudiendo negarse a donarlas e incluso pudiendo
revocar su consentimiento en cualguier momento, sin tener que dar ninguna explicacién y sin que ello tenga ninguna
repercusion en la atencidn médica que recibe en el Centro.

5i decidiera revocar el consentimiento gque ahora presta, la parte de las muestras que no se hayan utilizado en la
investigacion, sera destruida o anonimizada. Tales efectos, no s2 extenderan a los datos resultantes de las
investigaciones gue ya se han llevado a cabo una vez haya revocado su consentimiento.

7. RIESGOS. El procedimiento que se le propons no supone ningun riesgo anadido para su salud ni compromete el
correcto dizgndstico y tratamiento de su enfermedad, puesto que se trata de muestras sobrantes de la intervencion,
muestras invasivas obtenidas durante los procedimientos de diagnostico, o muestras de sangre extra que 52 han
obtenido para ser utilizadas en investizacién. En este Ultimo caso, la extraccion de sangre, apenas tiene efectos
secundarios, lo mds frecuente es la aparicion de pegquefios hematomas en la zona de puncidn gue desaparecen
transcurrides 1 o 2 dias. En el caso de las muestras que requieren procedimientos mas complejos o invasivos, estos
s6lo se realizardn si forman parte del procedimiento habitual que debe realizarse para su correcto diagndstico o
tratamiento de su enfermedad.

. PROTECCION DE DATOS PERSONALES Y CONFIDENCIALIDAD. Sus datos personzles y de salud seran incorporados y
tratados en una base de datos de la que es responsable el Investigador del Proyecto, gue debe estar inscripta en un
registro nacional dependiente del Instituto de 3alud Carlos Il y que debe cumplir con todos los requisitos legales. Sélo
el INVESTIGADOR RESPONSABLE podra relacionar estos datos con usted, siendo responsable de custodiar el
documento de consentimiento y de  garantizar el cumplimiento de su woluntad en relacion al use de la muestra
biolégica que usted cede para investigacion. La informacion serd procesada durante el analisis de los datos obtenidos
y aparecera en los informes y/o memorias de los proyectos derivades de |la Linea de Investigacion, aunque en ninguan
caso sera posible identificarle, asegurando en todo momento el cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

La cesion de muestras asi como de la informacion contenida en las bases de datos vinculadas a las mismas, solo se
realizard si forman parte de la linea de investigacién en la cuzl participan miembros del egquipo investigador,
realizandose un procedimiento de codificacion previo, que consiste en desligar |z informacidn que le identifica
sustituyéndeola por un codigo.

Asimismo, el titular de los datos personales podra ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion al tratamiento de datos de caracter personal, incluir alguna restriccion sobre el uso de sus muestras, y
ejercer los derechos de revocacion del consentimiento (en este ultimo caso, conforme al formularie gue figura en el
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apartado 11) en los términos previstos en la normativa aplicable, dirigiende al titular del centro el escrito
correspondiente firmade por Ud. y copia de un documento acreditative de su identidad.

9. DESTING DE LAS MUESTRAS TRAS FINALIZACION DE LA LINEA DE INVESTIGACION. En el supuesto de finalizacign
de la linea de investigacién, es posible que existan muestras scbrantes. En relacion a las mismas, se le ofrecen las
siguientes opciones: a) la destruccion de la muestra sobrante, b) su utilizacién en otros proyectos de investigacion
biomédica, para lo cual, s le ofrece la opcidn de donar lz muestra excedents al Biobanco del CHGUY (en el siguiente
apartade le explicamos de manera resumida en que consiste un biobanco y cudles son sus objetives). En este caso,
debera marcar esta opcién en el consentimiente incluide en este decumenteo. En dicho consentimiento usted podra
escoger si desea que esta donacion se haga codificada de forma que usted pueda conocer si lo desea los resultados de
las investigaciones que se lleven a cabo, o anonimizada, si usted prefiere que nunca nadie pueda recobrar la relacién
EMtre sUs MUestras y su persona.

10, BIOBANCO. DEFINICION Y OBJETIVOS. El Bicbanco del CHGUWV es un establecimiento publico, sin @nime de lucro,
que acoge una coleccion organizada de muestras biclogicas. Estas muestras almacenadas en el bicbanco, tienen por
finalidad ser wutilizadas en proyectos de investigacion biomédica que hayan sido aprobados por los comités ético y
cientifico a los que esté adscrito el bicbanco. Los resultados de las investigaciones realizadas con estas muestras
pueden derivar en el descubrimiento de nuevos métodos para el mejor diagndstico de las enfermedades o en nuevas
formas de tratamientos de las mismas. Sus muestras seguiran almacenadas en el biobanco hasta el fin de las
existencias si no existe una revocacion del presente consentimiento.

W.5.29072022 3
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11. DECLARACIONES Y FIRMAS.

Declaracion del donante:

D./Dhia , de afios de edad, con domicilio en
(DNl ¥y n2 de SIP
D./Diia , de afios de edad, con domicilio en
, DNl en calidad de
reprasentante [em case de minoria legal o incapacidad] del pacients , con DM
y n2 de 5Ip
DECLARD

Que he sido informado por el profesional de salud abajo firmanta:

¥ Sobre |as ventajas e inconvenientes del procedimiento
¥  sobre el lugar de obtencion, almacenamiento y proceso que sufriran los datos personales y las muestras.
¥ Que mis muestras y datos personales saran tratados de acuerdo a la legislacion vigente.
¥* Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento y solicitar |a eliminacion o anonimizacicn de todos mis datos
personales v muestras que permanezcan almacenadas. Esta eliminacion no se extenderia a los datos resultantss de las
investizaciones que ya se hubieran llevado a cabo
¥ Que en cualquier momento, yo, mi representante legal, o tutor, de conformidad con lo establecido en el articulo 4, punto 5 de
la Ley 14/2007, de 3 de Julio, puedo solicitar informacion sobre los datos que se obtengan a partir del analisis de las muestras
donadas.
¥ Que he comprendido la informacion recibida y he podido formular todas las praguntas que he creido oportunas
CONSIENTO
#* Que el CHGUY y la FIHGUV, 2 través de los miembros del equipo investigador de la Linea de Investigacion: “Cncologia
tolecular®, utilicen mis datos y las muestras, incluyendo la informacion sobre mi salud, para investizaciones biomédicas
dentro del marco de |3 linea de investigacion antes mencionada, manteniendo siempre |z confidencialidad de mis datos.
#  Libre y voluntarizmente en la donacidn voluntaria de: (marquese con una cruz lo que proceda)
O/ Mis tejidos excedentas I Muestra de heces, orina o saliva
O Muestra de sangre J Muestras obtenidas en procedimientos que sean necesario para el
diagnaostico)
¥ Yo, mi representante legal o tutor, accedo [marguese si o no) a que los miembros del equipe investizador puedan contactarme
en el futuro en el caso de que se estime oportuno anadir nueveos datos a los recogidos.
Osi
CNo
¥ Cue en el supuesto de finalizacion de la linea de investigacion, mis muestras sean (marguese con una cruz lo que proceda)
O destruidas
Ccedidas al Biobanco del CHGUV y anonimizadas
C cedidas al Biobanco del CHEUY codificada, junto a los datos clinices asociados.
D.DAa: FIRMA:
En ,a de de2o

DECLARACION DEL PROFESIONAL DE SALUD:
He infermado debidamente al donante:

Nombre facultativa: (el]] Colegiade N2

FIRMA :

En

V.5.29072022 4
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12, REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO.

Yo, D./Dha , con DMI revoco el
consentimiento prestado en fecha de de 20 y no deseo proseguir la donacién
voluntaria, que doy con esta fecha por finalizada.

Fdo:

En ] de de 20

Yo, D./Dha , con DN como
representante  legal de [/ Dha , con DNI

revoco el consentimiento prestade en fecha de de 20 ¥ no
deseo proseguir la donacién voluntaria, que doy con esta fecha por finalizada.

Fdo:

En ] de de 20

V.5.29072022 b]
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SOLICITUD DE INFORMACION DE DATOS O RESULTADOS DERIVADOS DE LAS INVESTIGACIONES

[ LINEA DEINVESTIGACION | Oncologia Molecular |
PACIENTE:
0./Dha , de anos de edad, con domicilic en
,OMI
yn2de SIP
0./Dfa , de afios de edad, con domicilio en
, DNl
en calidad de representants |en caso de minoriz legzl o incapacidad) del paciente
. con DNI vy n2 de 3IP
SouaTo

Ser informadofa del resultado de las investigaciones realizadas con la/las muestrafs donada/s de manera voluntaria
en fecha de de 20 51 éstas afectan a misalud o a la de mi representado.

Fdo.:

En - de de 20

V.5.29072022 6



1.3. Anexo C: Relacion del trabajo con los ODS de la agenda 2030

Los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) son un conjunto de objetivos globales que
fueron adoptados por la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) el 25 de septiembre de 2015,
como parte de la Agenda 2030. Estos objetivos buscan abordar los desafios sociales, econdmicos
y ambientales que enfrenta el mundo y fomentar un desarrollo sostenible en todas sus
dimensiones. Resulta, por tanto, de gran importancia hacer cumplir estos objetivos en la practica

profesional y en todos los ambitos.

El presente trabajo se encuentra estrechamente relacionado con el ODS 3 (Tabla C-1),
gue tiene como finalidad garantizar una vida sana y promover el bienestar de la poblacién. En
concreto, se puede relacionar con el punto 3.4 que propone para 2030, reducir en un tercio la
mortalidad prematura por enfermedades no transmisibles mediante la prevencién y el
tratamiento y promover la salud mental y el bienestar. El marco del ODS 3 pretende garantizar
gue las personas con enfermedades raras, como el sindrome de PROS, tengan acceso a servicios
de salud integrales y de calidad, incluyendo diagndstico temprano, atencion médica
especializada, medicamentos y terapias apropiadas, asi como apoyo psicoldgico y social. Esto
implica fortalecer los sistemas de salud, promover la investigacion y la innovacion en el campo de
las enfermedades raras, y fomentar la cooperacién internacional para compartir conocimientos
y recursos. Ademas, el ODS 3 también aboga por la reduccion de las desigualdades en el acceso
a la atencion médica. Dado que las enfermedades raras a menudo afectan a grupos minoritarios
y vulnerables, es fundamental garantizar que todas las personas, independientemente de su
condicion o ubicacion geografica, tengan igualdad de oportunidades para recibir un diagndstico

y tratamiento adecuados a situacién.



Tabla C-1. Grado de relacion del trabajo con los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS).

Objetivos de Desarrollo Sostenible

Alto

Medio

Bajo

No
procede

ODS 1. Fin de la pobreza.

X

ODS 2. Hambre cero.

X

ODS 3. Salud y bienestar.

ODS 4. Educacion de calidad.

ODS 5. Igualdad de género.

ODS 6. Agua limpia y saneamiento.

ODS 7. Energia asequible y no contaminante.

ODS 8. Trabajo decente y crecimiento econdmico.

ODS 9. Industria, innovacién e infraestructuras.

ODS 10. Reduccidn de las desigualdades.

ODS 11. Ciudades y comunidades sostenibles.

ODS 12. Produccidn y consumo responsables.

ODS 13. Accidn por el clima.

ODS 14. Vida submarina.

ODS 15. Vida de ecosistemas terrestres.

ODS 16. Paz, justicia e instituciones solidas.

ODS 17. Alianzas para lograr objetivos.

SNXUX XXX XXX [X|X|X[X]|X]|X




1.4. Anexo D: Recibo Turnitin

turnitin /)

Recibo digital

Este recibo confirma quesu trabajo ha sido recibido por Turnitin. A continuacion podra ver
la informacion del recibo con respecto a su entrega.

La primera pagina de tus entregas se muestra abajo.

Autor de la entrega:  Carla Orwiio Moya
Titulo del ejercicioc. GENERAR INFORME TURNITIN TFGTFM ETSEAMN
Titulo de la entrega:  49181676:TFG_Carla_Ortufio pdf
Mombre del archive:  nments_680310e5-1a87-4b80-a2ff-2ef7f290df40 TFG Carla ...
Tamafio del archivo:  1.39M
Total paginas: 42

Total de palabras: 10,562
Total de caracteres: 56578

Fecha de entrega:  29-jun.-2023 04:40p_ m._ (UTC+0200)
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