Informacion para el participante

Registro para pacientes con cancer de vesicula biliar
Registro Global de Céancer de Vesicula Biliar para recopilar datos sobre epidemiologia,
tratamiento y resultados de pacientes con cancer de vesicula biliar.

Introduccion

Estimado/a sefior/a:

Se le ha diagnosticado o existe la sospecha de que padece cancer de vesicula biliar, una
enfermedad muy poco frecuente y de gran impacto. El tratamiento del cancer de vesicula
biliar suele ser complejo y, dependiendo del estadio de la enfermedad, puede ser intensivo y
conllevar numerosas implicaciones.

A nivel internacional se mantiene un registro con el objetivo de ampliar los conocimientos
sobre el tratamiento y la supervivencia de los pacientes con cancer de vesicula biliar. Nos
gustaria solicitar su participacién en este registro y pedirle autorizacién para incluir y
almacenar sus datos en él.

La decisién de participar es exclusivamente suya. La participacion es completamente
voluntaria. Antes de decidir si desea compartir sus datos con nosotros, es importante que
conozca mejor este registro. En este documento encontrara informacion sobre la naturaleza
del registro, lo que implica para usted y cuales son sus posibles ventajas y desventajas.

Se trata de una cantidad considerable de informacion. Le rogamos que la lea detenidamente
y que decida si desea participar. Si decide participar, puede completar el formulario que
encontrara en el anexo.

Haga sus preguntas
Puede tomar su decision basandose en la informacion contenida en esta hoja informativa.
Ademas, le recomendamos que:
e Haga todas las preguntas que desee al investigador que le entregue esta
informacion.
e Comente su participacién en este registro con su pareja, familiares 0 amigos.
¢ Solicite informacién adicional al equipo de investigacion si hay algun aspecto que no
comprenda completamente.

1. Informacion general

La International Hepato-Pancreato-Biliary Association (IHPBA) ha puesto en marcha este
registro. En adelante, nos referiremos a la IHPBA como el promotor del estudio.
Investigadores, que también pueden ser médicos o enfermeros/as de investigacion,
mantienen este registro en varios hospitales de distintos paises. Las personas que participan
en una investigacion médica suelen denominarse participantes. Tanto los pacientes como las
personas sanas pueden participar en una investigacion.
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Para este registro se necesitan tantos participantes como sea posible de diferentes

paises.

2. . Qué es la IHPBA?

La IHPBA (International Hepato-Pancreato-Biliary Association) es una organizacion
internacional dedicada a la investigacion y al tratamiento de pacientes con enfermedades del
higado, el pancreas y las vias biliares. Se trata de una red de mas de 3.500 médicos
procedentes de mas de 100 paises de todo el mundo. Es una organizacion sin animo de
lucro.

El objetivo de esta organizacion es mejorar la atencion de los pacientes con enfermedades
hepéticas, pancreaticas y biliares mediante la organizaciéon de actividades educativas y
programas de formacién, asi como fomentando la innovacién y la investigacion.

Para obtener mas informacién, puede visitar el sitio web de la IHPBA: https://www.ihpba.org/.

3. ¢Cual es el objetivo del registro?
El cancer de vesicula biliar es una enfermedad grave y extremadamente poco frecuente.

Debido a su rareza, existe poca informacién sobre cual es el mejor tratamiento para lograr
los mejores resultados posibles en los pacientes con esta enfermedad.

Sabemos que la cirugia es actualmente el Gnico tratamiento que ofrece una posibilidad de
curacién completa. Sin embargo, la cirugia solo es posible en un nimero limitado de
pacientes, ya que el tumor suele diagnosticarse en una fase avanzada. Todavia se esta
investigando qué pacientes se benefician méas de la cirugia y cudl es la técnica quirtrgica
mas adecuada.

Asimismo, existe poca evidencia cientifica sobre el uso de la quimioterapia en el cancer de
vesicula biliar. La quimioterapia es un tratamiento con medicamentos que inhiben o
destruyen las células cancerosas. En resumen, se necesita mas investigacion para mejorar
el tratamiento y el prondstico de los pacientes con cancer de vesicula biliar.

El objetivo de este registro es determinar qué tratamientos ofrecen las mejores posibilidades
de supervivencia con el menor numero posible de efectos secundarios. De esta manera, los
médicos podran proporcionar en el futuro la mejor atencion posible a los pacientes con
cancer de vesicula biliar.

Para alcanzar este objetivo, en este registro se recopilaran datos sobre el tratamiento y la

supervivencia de los pacientes con cancer de vesicula biliar. La participacion en este registro
no influir4 en su tratamiento médico.
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4. ¢;Como se lleva a cabo el registro y qué datos se recopilan?
Se invitara a participar en este registro a todos los pacientes diagnosticados con cancer de

vesicula biliar. Si acepta participar, sus datos médicos se registraran en la base de datos del
estudio.

Recopilaremos informacion sobre sus antecedentes médicos, sus sintomas y los resultados
de las pruebas de imagen realizadas previamente. Asimismo, durante las visitas de
seguimiento, registraremos los resultados de las pruebas y evaluaciones que se lleven a
cabo como parte de su atencién médica habitual.

Si se somete a una intervencién quirargica de la vesicula biliar, registraremos informacion
sobre el procedimiento, la apariciéon de posibles complicaciones y los resultados del examen
microscépico del tumor de la vesicula biliar realizado por el patélogo.

También se registrara si ha recibido tratamientos adicionales, como quimioterapia, asi como
los resultados obtenidos con dichos tratamientos.

En investigaciones futuras relacionadas con este registro podria solicitarse la recogida y
almacenamiento de muestras biologicas. En ese caso, se proporcionara informacion
adicional y se solicitara el consentimiento especifico del participante antes de proceder a su
obtencidn y utilizacion.

5. ¢Qué se espera de usted?

Para participar en este registro, Unicamente debe dar su consentimiento para el uso de sus
datos médicos. Dado que se trata de un estudio observacional basado en un registro y que
solo utilizaremos datos ya existentes, no tendra que realizar ninguna actividad adicional.
Como en este registro Unicamente se recopilan datos, su tratamiento médico no se vera
modificado. Usted continuara siendo atendido por su médico habitual, quien le tratara de
acuerdo con las guias clinicas vigentes.

La participacién en este registro es completamente voluntaria. Si decide no participar, esto
no tendra ninguna consecuencia para usted ni para su atencién médica. No esta obligado/a
a explicar los motivos de su decision.

Si decide participar, podré retirar su consentimiento y dejar de participar en cualquier
momento, sin necesidad de dar explicaciones. Esta decision no tendra ninguna repercusion
sobre su tratamiento o atencién médica. A partir de ese momento, no se recopilaran nuevos
datos sobre usted para el registro. Sin embargo, los datos recogidos hasta la fecha de su
retirada seguirdn conservandose y podran utilizarse para los fines de investigacién descritos
en este documento.

Version 5, 09-06-2026



Informacion para el participante

6. ¢ Cuales son las ventajas y desventajas de participar en este registro
La participacion en este registro no supone ventajas ni desventajas directas para usted. Esto
significa que recibira la misma atencion y tratamiento que recibiria habitualmente por parte
de su médico.

Sin embargo, los datos recopilados en este registro pueden ser de gran utilidad para futuras
investigaciones. Los resultados obtenidos podrian contribuir a mejorar el tratamiento y la
supervivencia de los pacientes con cancer de vesicula biliar en el futuro.

La decision de participar en este registro es exclusivamente suya. La participacion es
voluntaria. Si decide no participar, no tendra que realizar ninguna accién adicional. No es
necesario firmar ningn documento ni explicar los motivos por los que no desea patrticipar.

7. ¢Qué sucede con sus datos?

Tratamos sus datos con el maximo cuidado y de forma confidencial. El registro cumple con la
legislacion aplicable en materia de proteccion de datos personales. Sus datos médicos se
almacenardn en una base de datos electrdnica segura.

Estos datos se vinculardn a un numero unico de identificacion del estudio, de modo que no
puedan atribuirse directamente a su persona. Este proceso se denomina seudonimizacion.
Unicamente el investigador principal de su centro podra relacionar este nimero de estudio
con su identidad.

Al participar en este registro, usted autoriza el tratamiento de sus datos de la manera
descrita en este documento. Sus datos podran utilizarse en una o varias publicaciones
cientificas con el fin de difundir los resultados del registro. Sin embargo, su nombre y
cualquier otra informacién que permita identificarle nunca seran publicados. Ademas, los
datos se presentaran de forma que usted no pueda ser identificado personalmente.

8. ¢ Qué hacemos con sus datos?

¢,Durante cuanto tiempo se conservaran sus datos?

Sus datos se conservaran durante un periodo minimo de 15 afios tras la finalizacion del
estudio, con el fin de garantizar que los datos puedan ser adecuadamente revisados y
verificados.

¢, Quién puede acceder a sus datos?
Determinadas personas podran tener acceso a su hombre y a otros datos personales

identificables sin codificacién. Estos datos pueden incluir tanto la informacién recopilada
especificamente para este registro como la informacién contenida en su historia clinica.
Estas personas son responsables de verificar que el estudio se lleve a cabo de manera
correcta y conforme a los requisitos aplicables. Podran acceder a sus datos las siguientes
personas:
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e Su médico responsable.

e Los miembros del equipo de investigacion.

e Las autoridades competentes responsables de la supervision y auditoria de la

investigacion, cuando asi lo permita la legislacion aplicable.

Todas estas personas estan obligadas a mantener la confidencialidad de sus datos. Al firmar
el consentimiento informado, usted autoriza el acceso a sus datos para los fines descritos
anteriormente. En determinadas circunstancias, las autoridades competentes podran
acceder a sus datos sin necesidad de solicitar un consentimiento adicional, de acuerdo con
la legislacion aplicable.

¢ Podran utilizarse sus datos para futuras investigaciones?

Sus datos se utilizaran para responder a diversas preguntas de investigacion relacionadas
con el tratamiento del cancer de vesicula biliar. Por ejemplo, este registro se utilizara para
estudiar cuales son las estrategias terapéuticas que ofrecen los mejores resultados,
incluyendo los distintos tipos de cirugia y los diferentes tratamientos con quimioterapia. En
principio, sus datos no se utilizaran para investigaciones distintas de las relacionadas con
este registro.

No obstante, es posible que en el futuro se desarrolle una nueva investigacioén sobre el
tratamiento del cancer de vesicula biliar para la que deseemos utilizar sus datos. En ese
caso, nos pondremos nuevamente en contacto con usted para solicitar su autorizacién. Sus
datos solo podran utilizarse para una investigacion diferente si usted da su consentimiento
expreso. Si no tiene inconveniente en que se le contacte para futuras investigaciones, puede
indicarlo en el formulario de consentimiento informado.

¢, Puedo retirar mi consentimiento?

Puede retirar en cualquier momento su consentimiento para el uso de sus datos personales.
Esto se aplica tanto a este registro como al almacenamiento y uso de sus datos para futuras
investigaciones. Los datos recopilados hasta el momento en que retire su consentimiento
permaneceran en el registro y podran seguir utilizandose para fines de investigacion. Sin
embargo, no se recopilardn nuevos datos sobre usted una vez que haya retirado su
consentimiento.

Para retirar su consentimiento, puede utilizar el formulario adjunto. A continuaciéon, debera
enviarlo al investigador. Los datos de contacto del investigador se encuentran al final de esta
carta, en la seccion 9.

Transferencia de datos a paises fuera de la Unién Europea (UE)

Sus datos médicos codificados y, en caso de que se recojan en el futuro como parte de
investigaciones relacionadas con este registro, las muestras biolégicas codificadas, también
podran ser enviados a paises fuera de la Unién Europea (UE) para fines de investigacion
cientifica. En esos paises, las normas de la Unién Europea sobre la proteccidon de datos
personales pueden no ser aplicables. Sin embargo, su privacidad sera protegida con un nivel
de proteccion equivalente.
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Puede obtener mas informacién sobre cdmo se garantiza esta proteccion utilizando los datos
de contacto que figuran a continuacion. Esto puede realizarse, por ejemplo, mediante
acuerdos especificos de proteccion de datos, de acuerdo con los requisitos establecidos por
la Comisién Europea, o mediante la aplicacion de cédigos de conducta o certificaciones
reconocidas.

Le solicitamos que otorgue su consentimiento por separado en el formulario de
consentimiento para el envio de sus datos codificados.

Puede consultar la lista de hospitales con los que podran compartirse los datos en el sitio
web del estudio: https://gbcreqgistry.com/117-2/

¢ Cudles son sus derechos?

Tiene derecho a oponerse al tratamiento de sus datos personales y a solicitar el acceso, la
correccion o la eliminacion de los mismos, de acuerdo con la legislacion aplicable en materia
de proteccion de datos. Si tiene alguna queja sobre la forma en que se procesan sus datos
personales, puede presentarla ante la autoridad competente de proteccion de datos de su
pais.

¢, Quién procesa mis datos y a quién puedo dirigirme si tengo preguntas al respecto?
El coordinador del estudio es responsable de la recopilacién y el tratamiento de sus datos.
Los datos de contacto del coordinador del estudio se encuentran al final de esta carta.

También puede dirigir cualquier pregunta relacionada con la protecciéon de sus datos
personales al responsable de proteccién de datos de su centro participante, utilizando los

datos de contacto correspondientes.

Correo electronico: gegevensbescherming@radboudumc.nl

Direccidn postal:

Radboudumc, t.a.v. Functionaris voor Gegevensbescherming
huispostnummer 624, Postbus 9101

6500 HB, Nijmegen

Responsable de gestion de reclamaciones

Este registro se lleva a cabo con la autorizacion del Consejo de Administracion del
Radboudumc. El Radboudumc considera importante que los pacientes, los participantes en
investigaciones y los visitantes estén satisfechos. Sin embargo, puede ocurrir que no esté
satisfecho y desee presentar una reclamacién. En ese caso, le recomendamos que primero
hable con el médico investigador o con su médico responsable. Si prefiere no hacerlo, puede
ponerse en contacto con el responsable de gestion de reclamaciones del hospital. Puede
contactar con esta persona utilizando los datos de contacto que se indican a continuacion.
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Direccion:

Radboudumc

628 Afdeling Klachtenbemiddeling
Antwoordnummer 540

6500 VC Nijmegen

Numero de teléfono: (024) 361 31 91

Sitio web: https://www.radboudumc.nl/formulieren/klachtenformulier

9. ¢Recibird alguna compensacion por participar en el estudio?

No existen costes adicionales ni compensacién econémica por participar en este estudio.

10. ;Tiene alguna pregunta?

Si después de leer esta informacidon todavia tiene alguna pregunta, puede ponerse en
contacto con el investigador principal utilizando los datos de contacto que se indican a
continuacion.

Elise de Savornin Lohman, médica investigadora
Radboudumc

Departamento de Cirugia (correo interno 618)

Apartado postal 9101, 6500 HB Nijmegen

Paises Bajos

Numero de teléfono: 024-3613983

Correo electrénico: elise.desavorninlohman@radboudumc.nl

Lusien van Santwijk, médica investigadora
Radboudumc

Departamento de Cirugia (correo interno 618)
Apartado postal 9101, 6500 HB Nijmegen
Paises Bajos

Numero de teléfono: 024-3613983

Correo electrénico: lusien.vansantwijk@radboudumc.nl

11. ¢ Como puede dar su consentimiento para participar en este
registro?

Puede tomarse el tiempo que necesite para decidir si desea participar en este registro.
Después, debera informar al investigador si ha comprendido la informacién y si desea o no
participar.
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Si decide participar, deberd completar y firmar el formulario de consentimiento informado que
acomparia a esta hoja informativa. Tanto usted como el investigador recibiran una copia

firmada de este formulario de consentimiento.

Gracias por su tiempo.
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12. Anexos de esta hoja informativa
A. Formulario de consentimiento informado
B. Formulario para retirar el consentimiento otorgado previamente
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Anexo A: Formulario de consentimiento informado para el participante

Correspondiente al: Registro de Cancer de Vesicula Biliar de la IHPBA

- He leido la hoja informativa. También he tenido la oportunidad de hacer preguntas.
Mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He tenido tiempo
suficiente para decidir si deseo participar.

- Sé que mi participacion es voluntaria. También sé que puedo decidir en cualquier
momento no participar en el registro o dejar de participar, sin necesidad de explicar
los motivos de mi decision.

- Doy mi consentimiento para que los investigadores recopilen y utilicen mis datos.
Estos datos solo se utilizaran para responder a preguntas de investigacion
relacionadas con el cancer de vesicula biliar.

- Sé que, con fines de control del registro, determinadas personas podran acceder a
mis datos. Estas personas se mencionan en esta hoja informativa. Doy mi
consentimiento para que puedan consultar mis datos con fines de supervisién y
control del estudio.

- Por favor, marque con una cruz la opcion “Si” o “No” en la tabla siguiente.

Doy mi consentimiento para que, una vez finalizado este registro, se me pueda Sid
contactar para preguntarme si deseo participar en un estudio de seguimiento.

Doy mi consentimiento para que, en caso de fallecer durante el periodo de Sid
participacion en este registro, se solicite informacion oficial sobre la causa de mi
fallecimiento a la autoridad nacional competente.

Doy mi consentimiento para que mis datos codificados sean enviados a paises Sid
fuera de la Unién Europea (UE), donde las normas de proteccién de datos de la UE
pueden no ser aplicables. Sé que puedo consultar una lista de estos paises en
https://gbcregistry.com/117-2/

- Deseo patrticipar en este registro.

Firma: ... Fecha: [/ |/

Declaro que he informado plenamente a este participante sobre el registro mencionado.

Si durante la realizacién o actualizacion del registro se obtiene informacién que pueda influir
en el consentimiento del participante, se lo comunicaré oportunamente.
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Anexo B: Formulario para retirar el consentimiento otorgado
previamente

Por la presente, comunico que retiro mi participacion en el Registro de la IHPBA para
pacientes con cancer de vesicula biliar.

Una vez recibido y procesado este formulario de retirada, debidamente completado y
firmado, no se recopilaran ni almacenaran nuevos datos sobre usted. No obstante, los datos
ya recopilados se conservaran mientras sean necesarios para las investigaciones en las que
sus datos ya estén siendo o hayan sido utilizados.

Nombre:

Fecha de nacimiento:

Fecha:

Firma:
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