INFORMACION PARA EL SUJETO Y FORMULARIO DE AUTORIZACION
(Consentimiento Informado Version 2 de Julio de 2019)
REGISTRO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS HEMATOLOGICAS

PATROCINADOR:
ORGANIZACION: Asociacién Colombiana de Hematologia y Oncologia ACHO.

Este formulario de consentimiento informado es para los hombres y mujeres que
estamos invitando a participar en el diligenciamiento del Registro de ENFERMEDADES
NEOPLASICAS HEMATOLOGICAS.

1. Invitacién a participar

Se le pide que participe en un registro de investigacién nacional que lleva por titulo
“Registro epidemiolégico de la cohorte de pacientes con ENFERMEDADES
NEOPLASICAS HEMATOLOGICAS.” con el fin de identificar la incidencia, variables
epidemioldgicas, y la conducta medica asociada a la presencia de esta patologia.

El presente Consentimiento informado y formulario de autorizacion le explicara el
objetivo y los procedimientos del Registro.

Témese el tiempo que considere necesario, para tomar la decisidon de participar o no
en el estudio. Tenga en cuenta que su tratamiento médico no se vera afectado,
simplemente usted esta dando autorizaciéon a la Asociacion Colombina de Hematologia
y Oncologia, para incluir datos sobre su historia clinica en un registro, en donde su
identidad quedara protegida bajo confidencialidad.

2. Perspectiva general y objetivo del Registro

El Registro es un estudio, nacional y no intervencional, disefiado para recoger datos
sobre variables demograficas, clinicas y de incidencia y prevalencia, para sujetos
diagnosticados con ENFERMEDADES NEOPLASICAS HEMATOLOGICAS, asi como para
recopilar datos relativos a la historia natural y el manejo de los pacientes. Los datos
recogidos en el Registro seran presentados en forma de articulo cientifico ante la
comunidad interesada.

Este es un estudio de investigacién de iniciativa de los miembros de la Asociacion
Colombiana de Hematologia y Oncologia ACHO que NO involucra la administraciéon de
ningun medicamento de investigacion.

El Registro ha sido disefiado y desarrollado por la Asociacion Colombiana de
Hematologia y Oncologia ACHO.

3. Procedimientos

El presente estudio no implica ningln tratamiento médico, diferente al llevado hasta el
momento. No se le solicitard que se someta a ningun procedimiento o prueba
adicional, ni se le suministrara medicamentos de investigacion. Al participar en el
Registro, usted esta otorgando su consentimiento para que el equipo recopile datos
personales e informacion identificable, como su fecha de nacimiento, lugar de
residencia, informacion sobre su estado de salud, raza, etnia, calidad de vida,
tratamiento de la patologia. Los datos seran informados directamente por usted y por
su médico.



Aparte de la visita de inscripcidn (punto de inicio), su médico no necesitara verle mas a
menudo de lo que normalmente lo hace para poder responder a estas preguntas, ya
gue estos datos pueden extraerse de su historia clinica.

Se recopilara informacién sobre su estado de salud y bienestar, edad de desenlace de
la patologia, actividad laboral, imagenes diagnosticas practicadas, exdmenes clinicos y
conductas de manejo médico, entre otras. Ademas del seguimiento realizado por su
médico tratante desde el momento del diagnéstico.

4. Beneficios

No existen beneficios médicos derivados de su participacion en el Registro. La
intencién es que la informacidon que se obtenga del Registro sirva para mejorar en el
futuro el tratamiento de los pacientes diagnosticados, ademas de identificar conductas
clinicas.

5. Riesgos

NO existen riesgos asociados a la participacién en el presente registro, al no haber
procedimientos ni medicacion adicional.

Se tomaran todas las medidas razonables y apropiadas para mantener la
confidencialidad de la informacion identificable sobre su salud y a menos que la ley lo
exija, su nombre no sera revelado, y solo sera conocido por su médico tratante, el
investigador principal del estudio y demas entes involucrados en el desarrollo de ésta
investigacion. Es importante mencionar que siempre existe la posibilidad que se
divulgue involuntariamente informacion sobre su salud.

6. Gastos y compensacion

Su participacion en el presente registro NO genera ninguln costo en dinero para usted,
ya que usted recibira la atencién médica normal, la cobertura de sus servicios médicos
serd también la normal (seguro médico, pago por cuenta propia, etc.). No recibira
ninguna compensacion por su participacion en el Registro. Si tiene alguna inquietud,
comuniquese por favor con el investigador del estudio.

7. Participacion voluntaria/Retiro

Su participacién en este Registro es voluntaria. Usted podra decidir no participar o
interrumpir su participacion en cualquier momento sin necesidad de dar razén alguna
y sin que esto afecte a la atencion médica por parte de su médico. Una vez usted
manifieste su voluntad de retirarse, su informacién dejara de ser recopilada por parte
del personal del estudio.

Para retirarse del Registro, comuniqueselo a su médico. Su retiro del Registro significa
gue ya no se enviara informacién acerca de usted al Registro. La informacidén que ya se
ha recopilado se mantendra en el Registro y se podra seguir utilizando para analisis,
informes y otros objetivos del Registro.

Si usted o su aseguradora deciden realizar un cambio en el médico tratante, y usted
desea seguir participando en el presente registro, su participacion y recopilaciéon de
informacién se llevara a cabo siempre y cuando el nuevo médico esté de acuerdo con
la participacion en el registro y sea miembro activo de la Asociacién Colombiana de
Hematologia y Oncologia.



8. Confidencialidad

Solo los individuos antes mencionados tendran derecho a usar su informacidn personal
obtenida por el presente estudio. Todas tienen la obligacion de mantener la
confidencialidad de los registros recopilados por la naturaleza de su trabajo y por
haber efectuado acuerdos de confidencialidad de la informacion.

En el presente registro su nombre serd reemplazado por un cddigo que protegera su
integridad e informacidén personal.

Al firmar este formulario de autorizacién, usted otorga el consentimiento a su médico
para que utilice y revele su informacién Protegida de Salud que ha sido elaborada o
recopilada a lo largo de su participacién en el Registro a agencias regulatorias tanto
nacionales como internacionales, a los comités de ética asociados a su médico y
relacionados con la aprobacion de ciertas entregas al Registro, al equipo del Registro y
a cualquier otra persona u organizacién que analice su informacion Protegida de Salud
en relacion con el Registro.

Si tiene alguna inquietud sobre la obtencién y uso de la informacion recopilada, podra
consultar a su médico tratante o al investigador principal del estudio.

9. Preguntas

Si tiene alguna pregunta sobre su participacion en este Registro, o si en cualquier
momento considera que ha experimentado algun problema en relacion con el mismo,
pongase en contacto con su médico, el investigador principal Dr

Tel o con el Dr
presidente del Comité de
Etica en investigacion de (comité que

evalué el protocolo del registro).

No firme este formulario de consentimiento a menos que haya tenido la oportunidad
de plantear preguntas y haya recibido respuestas satisfactorias a todas ellas.

Firmas

El presente estudio salvaguarda los derechos de los pacientes incluidos, a través del
cumplimiento de la legislacidon nacional e internacional, Buenas practicas clinicas; y a
los principios éticos definidos por la Declaracion de Helsinki. Ademas de la revision y
aprobacién del protocolo y formatos de recoleccién de datos por parte de un Comité
de Etica imparcial.

Después de lo anterior, declaro haber leido y entendido la informaciéon contenida en el
presente Formulario de Autorizacidén; y haber obtenido respuesta por parte del
investigador principal o su representacion (médico tratante) a todos los
cuestionamientos planteados.

Mi firma en este documento indica que doy mi consentimiento para participar en el
registro, y autorizo a mi médico a proporcionar mi nombre e informacién de contacto
al Programador de contenidos de la pagina web del Registro, asi como al
Administrador del programa del Registro.



Comprendo que recibiré una copia firmada y fechada de este Formulario de

Autorizacion.

Al firmar el presente Formulario no renuncio a ninguno de los derechos que me
corresponden por ley como sujeto participante en un registro de una investigacién.

DATOS SUJETO DE INVESTIGACION

NOMBRE:

No DOCUMENTO:

FECHA:

FIRMA O HUELLA:

DIRECCION:

DATOS TESTIGO No.1

NOMBRE:

No DOCUMENTO:

FECHA:

RELACION CON EL PACIENTE:

FIRMA O HUELLA:

DIRECCION:

DATOS TESTIGO No.2

NOMBRE:

No DOCUMENTO:

FECHA:

RELACION CON EL PACIENTE:

FIRMA O HUELLA:

DIRECCION:

FIRMA DEL INVESTIGADOR

NOMBRE:

FECHA:

FIRMA:

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL (Cuando Aplique)

NOMBRE:

FECHA:

FIRMA:




