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2 Antecedentes y justificacion

2.1 Introduccion

En las JdUltimas décadas el conocimiento del cancer esta creciendo
exponencialmente debido al conocimiento del genoma humano y a las ventajas que el
desarrollo tecnoldgico esta ofreciendo a la ciencia. Este desarrollo cientifico depende de
la disponibilidad de muestras humanas tumorales y de otro tipo. La obtencién de las
mismas se ha convertido en una prioridad estratégica de primer orden.

Los Bancos de Tumores son una pieza clave para la investigacion traslacional y el
avance del conocimiento en Oncologia: son depdsitos de muestras preservadas en
condiciones homologadas y estandarizadas y tratadas de forma idonea para la
realizacion de estudios moleculares.

La demanda creciente de muestras tumorales ha dado lugar a iniciativas como la
del Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas, con la creacion de la Red Nacional
de Bancos de Tumores, y a iniciativas autonémicas en la misma direccion, como la Red
de Bancos de Tumores de Castilla-Ledn, Asturias, Andalucia y Catalufia; asi como a la
creacion del Banco Nacional de ADN (nodo cancer). Todas estas iniciativas nacen con la
intencion de poner las muestras a disposicion de los investigadores.

Paralelamente, y en el contexto de la investigacion con medicamentos en ensayos
clinicos, la demanda de tejidos biolégicos, tumorales y de otro tipo, y para investigacion o
almacenamiento, ha sufrido también un incremento considerable.

Las condiciones en las que la solicitud del material bioldégico por parte de los
promotores de los ensayos clinicos a los pacientes se producen son diversas e incluyen,
entre otras posibilidades, la donacion opcional, independiente de la participacién en el
ensayo o la donacién obligatoria, condicionando la participacién en el ensayo y, por tanto,
el acceso a farmacos en investigacion, a la existencia y/o donacién incondicional de dicho
material.

La irrupcion entre los tratamientos farmacologicos anticancerosos de las terapias
dirigidas ha obligado al establecimiento de nuevos “endpoints”, bioldégicos en lugar de
clinicos, para la valoracion de la actividad y la respuesta, asi como para la busqueda de
dosis terapéuticas. La utilidad de las dosis definidas biolégicamente, que sustituyen al
tradicional “endpoint” de toxicidad limitante de dosis,’?> permanece sin probar y la
metodologia para su establecimiento no esta aun bien definida. Tampoco lo esta la
relevancia de la informacién a obtener de la practica de biopsias seriadas con intencién

! Fox E, Curt GA, Balis FM: Clinical trial design for targeted-based therapy. Oncologist 2002;7:401-
4009.

2 Korn EL, Arbuck SG, Pluda JM, et al: Clinical trial designs for cytostatic agents: Are new
approaches needed? J Clin Oncol 2001;19:265-272.
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exploradora, tanto de tejido tumoral como sano. SAlo unos pocos articulos en la literatura
cientifica demuestran que la realizacion de dichas biopsias seriadas ha contribuido
sustancialmente al avance de la investigacion clinica, condicion ética exigible a aquellos
procedimientos en los que existe riesgo para los donantes y ningin beneficio.®* Sin
embargo, su realizacion en el contexto de los ensayos clinicos en la Ultima década
parece haber sido extensa.’® Si bien existen datos que indican que este tipo de
procedimientos puede realizarse con éxito con limitada morbilidad,’ la investigacién para
la identificaciébn de sustitutos biolégicos (surrogate endpoints) que puedan obtenerse
mediante métodos no invasivos, 0 o menos invasivos posible, se presenta como una
alternativa que harfa innecesaria la asuncion de riesgos mayores.*®’

La esperanza de beneficio terapéutico, y no los sentimientos altruistas, son los
gue en primer lugar motivan a los enfermos oncoldgicos a participar en ensayos de fase |.
Aunque éstos tengan un conocimiento de los riesgos asociados con los agentes en
investigacion, frecuentemente no muestran una adecuada comprension de los objetivos
reales de este tipo de ensayos.® Parece repetirse este mismo patron de percepcion entre
enfermos sometidos a biopsias exploradoras: a pesar del ofrecimiento de informacion
explicita al respecto de la naturaleza experimental de estos procedimientos, muchos
enfermos siguen creyendo que realizarlas puede influir en su salud y cuidado, lo que
claramente indica la persistente esperanza de los enfermos en los beneficios terapéuticos
de los ensayos en los que participan.® Adquiere especial relevancia, desde el punto de
vista ético, tomar en consideracion esta “falta de claridad” en las percepciones de los
enfermos, para que ésta no influya positivamente en la aceptacién de tratamientos o
procedimientos cuestionables® en situaciones vitales comprometidas, como es la
enfermedad oncologica, en la que la capacidad para tomar decisiones podria estar
comprometida.™®

El consentimiento para la investigacion con muestras biolégicas ha sido
ampliamente evaluado en los ultimos afios en diferentes paises, entre diferentes grupos y
utilizando variada metodologia, ofreciendo resultados sorprendentemente consistentes:
alrededor de un 80% de los encuestados, potencialmente, donarian muestras si les
fuesen solicitadas. Los motivos para la no donacién parecen estar relacionados mas con
los métodos para la obtencion de las muestras o el tiempo para decidir sobre la donacion

* Anderson BD, Adamson PC, Weiner SL, et al: Tissue collection for correlative studies in childhood
cancer clinical trials: Ethical considerations and special imperatives. J Clin Oncol 2004;22:4846-
4850.

* Helft P, Daugherty C: Are we taking without giving in return? The ethics of research-related
biopsies and the benefits of clinical trial participation. J Clin Oncol 2006;24:4793-4795.

® Dowlati A, Haaga J, Remick SC, et al: Sequential tumor biopsies in early phase clinical trials of
anticancer agents for pharmacodynamic evaluation. Clin Cancer Res 2001;7:2971-2976.

® Biomarkers Definitions Working Group: Biomarkers and surrogate endpoints: Preferred definitions
and conceptual framework. Clin Pharmacol Ther 2001;69:89-95.

" Sargent DJ, Conley BA, Allegra C, et al: Clinical trial design for predictive marker validation in
cancer treatment trials. J Clin Oncol 2005;23:2020-2027.

® Daugherty C, Ratain MJ, Grochowski E, et al: Perceptions of cancer patients and their physicians
involved in phase | trials. J Clin Oncol 1995;13:1062-1072.

° Agulnik M, Oza AM, Pond GR, et al: Impact and perceptions of mandatory tumor biopsies for
correlative studies in clinical trials of novel anticancer agents. J Clin Oncol 2006;24: 4801-4807.

1% Gattellari M, Voigt KJ, Butow PN, et al: When the treatment goal is not cure: Are cancer patients
equipped to make informed decisions?. J Clin Oncol 2002;20:503-513.
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que con el uso de las muestras para investigacion.'* Y no parece preocupar que la
investigacion tenga una finalidad comercial.*?

La revision realizada por el Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) de los
porcentajes de consentimiento para el almacenamiento y uso futuro de las muestras de
los més de 7000 pacientes reclutados en algunos de sus ensayos clinicos entre Febrero
de 1998 y Octubre de 2000, muestra aun valores mayores, de entre el 89 y el 93%, segun
la modalidad de consentimiento empleada (mayor cuanto mas detallado).*®

Sin embargo, el valor del consentimiento informado ha sido puesto en cuestion
como practica regulatoria clave en el &mbito de la donacion de muestras para
investigacion:** las inconsistencias entre las informaciones proporcionadas y las
reportadas por los donantes™'®'’ ponen de manifiesto que el acto de la donacién debe
ser considerado como algo mas que un acto intencional que se fundamente en la
informacién proporcionada por los equipos investigadores y los documentos de
consentimiento informado.}* Estas inconsistencias, igualmente presentes, han sido
ampliamente exploradas en los consentimientos en ensayos clinicos.*®*%202!

Los estudios realizados hasta el momento sobre las percepciones en relacién a la
investigacion genética con muestras y a la disponibilidad para la donacién de las mismas
han tenido, casi en exclusiva, como poblacién diana a la poblacién general:!"%23:2425.26.27

' Wendler, D: One-time general consent for research on biological samples. Br Med J
2006;332:544-547.

2 Jack AL, Womack C: Why surgical patients do not donate tissue for commercial research: review
of records. Br Med J 2003;327:262.

3 Malone T, Catalano PJ, O’'Dwyer PJ, et al: High rate of consent to bank biologic samples for future
research: the eastern cooperative group experience. J Natl Cancer Inst 2002;94:769-771.

* Hoeyer K, Lynde N: Motivating donors to genetic research?. Anthropological reasons to rethink the
role of informed consent. Medicine, Health Care and Philosophy 2006;9:13-23.

* Hoeyer K, Olofsson B-O, Mjérndal T, et al: The ethics of research using biobanks. Reason to
question the importance attributed to informed consent. Arch Intern Med 2005;165:97-100.

* Moutel G, de Montgolfier S, Meningaud JP, et al: Bio-libreries and DNA storage: assessment of
patient perception of information. Med Law 2001;20(2):193-204.

" Nakayama T, Muto K, Yoshiike N, et al: Awareness and motivation of Japanese donors of blood
for research. Am J Public Health 1999;89:1433-1434.

'8 Sugarman J, McCrory DC, Powell D, et al: Empirical research on informed consent: an annotated
bibliography. Hastings Cent Rep 1999;29(suppl):S1-S42.

¥ Joffe S, Cook EF, Cleary P, et al: Quality of informed consent in cancer clinical trials: a cross-
sectional survey. Lancet 2001;358.1772-1777.

% Howard JM, DeMets D: How informed is informed consent?. The BHAT experience. Control Clin
Trials 1981;2:287-303.

' Simes RJ, Tattersall MH, Coates AS, et al: Randomised comparison of procedures for obtaining
informed consent in clinical trials of treatment for cancer. Br Med J (Clin Res Ed) 1986;293:1065-
1068.

2 McQuillan GM, Pan Q, Porter KS: Consent for genetic research in a general population: an update
on the National Health and Nutrition Examination Survey experience. Genet Med 2006;8(6):354-360.
8 Nilstun T, Hermerén G: Human tissue samples and ethics. Attitudes of the general public in
Sweden to biobank research. Medicine, Health and Philosophy 2006;9:81-86.

* Kettis-Lindblad A, Ring L, Viberth E, et al: Genetic research and donation of tissue samples to
biobanks. What do potential sample donors in the Swedish general public think?. Eur J Public Health
2005;16:433-440.
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altos porcentajes de disponibilidad para la donacibn de muestras, menores si estan
implicados estudios genéticos, mayores entre los que creen en los beneficios de la
investigacion o entre los que estarian dispuestos a participar en programas
gubernamentales de investigacion; confianza en los expertos y las instituciones como
factores de influencia, asi como en los Comités de Etica para la toma de decisiones sobre
las investigaciones; o la confidencialidad de los datos, especialmente los obtenidos de las
historias clinicas, mas que de la propia investigacion genética, como principal
preocupacién en comparacién con los aspectos del consentimiento informado, la mas
importante de las preocupaciones so6lo para muy pocos de los encuestados, son, entre
otros, algunos de los datos que estos estudios proporcionan.

Una Unica publicacion refiere como muestra de estudio a enfermos oncolégicos:*®
s6lo un 5% de los enfermos manifestdé que no permitiria el uso de sus muestras de
sangre residuales para investigacion, porcentaje significativamente mayor entre los
pacientes ambulatorios (6.7%) que entre los hospitalizados (1%).

2.2 Justificacion

Con el debate sobre la nueva ley de investigacion biomédica de fondo, ante la que
autoridades sanitarias, industria farmacéutica e investigadores basicos y clinicos toman
posiciones, consideramos pertinente explorar la percepcion y disponibilidad de los
enfermos oncoldgicos con respecto a la donaciébn de muestras para investigacion y
almacenamiento. Pretendemos explorar en qué medida éstos comprenden la naturaleza
altruista y no beneficiosa de su donacion, sus implicaciones y en qué circunstancias
accederian a la misma. Conocer la perspectiva de los enfermos y los factores que
influencian su disponibilidad para la donacion puede aportar informacién util para los
biobancos, en el disefio de sus estrategias para la obtencién de muestras, y para las
autoridades sanitarias, responsables de la gestion apropiada de los complejos aspectos
éticos, legales y sociales que envuelven la investigacion con muestras biolégicas.

** Hoeyer K, Olofsson BO, Mjorndal T, et al: Informed consent and biobanks: a population-based
study of attitudes towards tissue donation for genetic research. Scand J Public Health
2004;32(3):224-229.

%6 Wong ML, Chia KS, Yam WM, et al: Willingness to donate blood samples for genetic research: a
survey from a community in Singapore. Clin Genet 2004;65:45-51.

? Wang SS, Fridinger F, Sheedy KM, et al: Public attitudes regarding the donation and storage of
blood specimens for genetic research. Community Genet 2001;4:18-26.

8 Hamajima N, Tajima K, Oya H, et al: Patient’s views on residual blood use for research purposes.
Jpn J Cancer Res 1998;89(3):341-345.
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3 Hipotesis y objetivos

3.1 Hipotesis

1. La disponibilidad para la donacién de muestras entre los enfermos oncoldgicos
sera muy alta

2. Los niveles de conocimiento sobre qué es la investigacion con muestras, la
investigacion genética y sus implicaciones seran bajos

3. Los aspectos que mas preocupen a los enfermos no estaran relacionados con el
consentimiento informado

4. La confianza en las autoridades y en las instituciones asistenciales estara
relacionada con la disponibilidad para la donacién

3.2 Objetivos

Evaluar la disponibilidad para la donacion de muestras de tejido para investigacion
entre enfermos oncolégicos.

1. Identificar las percepciones de los enfermos oncoldgicos sobre investigacién con
muestras humanas

2. ldentificar factores asociados con la disponibilidad para la donacién de muestras
de tejido para investigacion

3. Elaboracion, a partir de la literatura existente, y validacion del cuestionario para la
evaluacion de las variables del estudio
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4 Disefo del estudio

4.1 Resumen del disefno
Se trata de un estudio observacional analitico, de corte transversal.

Se ha realizado una encuesta entre enfermos oncolégicos mayores de edad:
- visitados en un centro monogréfico de cancer
- endistintas fases de la enfermedad
- ambulatorios y hospitalizados, y
- en tratamiento o seguimiento

La encuesta se ha realizado durante un periodo de 1 mes.

4.2 Numero de pacientes

Se ha realizado un muestreo estratificado segun patologias.” El tamafio muestral
ha sido calculado considerando la formula de asignaciéon de Neyman para varianza fijada,
y teniendo en cuenta los pesos poblacionales especificados en la tabla adjunta. Se ha
considerado la misma desviacion estandar poblacional para cada estrato (0.05) y
calculando la proporcion con una varianza del 2,5x10-5. El peso de cada patologia se ha
obtenido teniendo en cuenta la incidencia de cancer en Espafia, datos que han sido
obtenidos de la aplicacion GLOBOCAN 2002. El tamafio total de la muestra es de 101
pacientes , y la tabla de asignacién a cada estrato es la siguiente:

Incidencia

PATOLOGIA 2002 ni
Cabeza y cuello 11513 8
Gastrico-Higado-pancreas 18558 13
Colon Recto 21964 15
Pulmon 20021 14
Melanoma 3205 2
Gine 9221 6
Prostata-Testicular 13671 9
Mama 15855 11
Rifion-Vejiga 16300 11
SNC 3172 2
Tiroide 1544 1
Non-Hodgkin linfoma 5546 4
Hodgkin linfoma 911 1
Multiple Mieloma 2131 1
Leucemia 4362 3
Total 147974 101

?® COCHRAN, William G. Técnicas de muestreo. México. Compafiia Editorial Continental. 1980.




o

Donacion de muestras de tejido para investigacion: 11/55
percepciones y disponibilidad entre enfermos oncoldgicos

4.3 Centros participantes

La encuesta se ha realizado en el Institut Catala d’'Oncologia L’Hospitalet, situado
en el hospital Duran i Reynals de L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona). Se trata de un
centro monografico de cancer.

4.4 Variables estudiadas

Disponibilidad para la donacion de muestras de tejido para investigacion.

» Sociodemograficas:
0 Sexo
o edad
0 nivel educativo
« De diagnostico:
0 localizacién
0 estadio de la enfermedad
0 situacion de la enfermedad
« De conocimientos relacionados con la investigacion
* Actitudinales:
o0 confianza en instituciones sanitarias
0 confianza en autoridades
o0 historia de donacion
0 actitud sobre investigacion genética
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5 Material y método

La realizacion del estudio obtuvo el dictamen favorable del Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Universitari de Bellvitge, con fecha 22/10/2009 (Ref.
346/06).

5.1 Elaboracion del cuestionario del estudio

La traduccién al castellano, a partir de los cuestionarios de referencia, **%* ha sido
realizada utilizando el enfoque de panel simple, por parte de una persona bilingte, sin re-
traduccion posterior. *

La adaptacion cultural ha consistido en la reformulacion de las preguntas,
inicialmente traducidas, de modo que se han seleccionado las expresiones escritas mas
comprensibles y apropiadas en lengua castellana.

La adaptacion contextual ha consistido en la identificacion de los escenarios que,
en nuestro entorno clinico, podian proveer de muestras biolégicas para investigacion. Asi,
han sido identificados dos escenarios: muestras ya existentes y peticion de donacion de
muestras.

Se ha realizado una prueba de comprension del cuestionario elaborado en
términos de redaccion de las preguntas, terminologia, ordenacion y valoracion de la
duracién, entre otros aspectos relevantes, con especial interés en evaluar la validez de
facie (face validity), para valorar la apariencia de los items, en que tanto que dicha
apariencia pudiera influir en la motivacion para contestar las preguntas, rechazando a
favoreciendo que se hiciera.

Los candidatos a participar en la prueba pre-test han sido seleccionados a partir
de una muestra de conveniencia de 20 enfermos visitados con anterioridad al periodo
previsto de realizacion de la encuesta.

A partir de las conclusiones obtenidas del estudio pre-test, se ha editado la
version definitiva del cuestionario del estudio (ver Anexo 1).

5.2 Recogida y analisis de datos

Aleatorizacion estratificada con muestreo aleatorio simple sin reposicion en cada
estrato.

%0 Acquadro C et al: Literature Review of Methods to Translate Health-Related Quality of Life Questionnaires
for Use in Multinational Clinical Trials. Value in Health 2008; 11(3): 509-521
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El cuestionario ha sido completado mediante entrevista presencial, realizada por
enfermeras entrenadas, previo consentimiento de los enfermos a participar en el estudio
(ver Anexo 2).

Los resultados han sido registrados en una base de datos microsoft access
mediante formularios con control de entrada de datos y exportados, posteriormente, al
paquete estadistico de difusidén gratuita R para analisis.

Para caracterizar la poblacion del estudio, se ha realizado un analisis descriptivo
de las variables sociodemograficas y de diagnéstico. También se ha realizado un analisis
descriptivo numérico y gréfico de las respuestas del cuestionario. Se ha estimado la
proporcion de pacientes dispuestos a donar material y su varianza, mediante formula de
la proporciéon en muestreo estratificado con asignacion de Neyman para varianza fijada.

Para relacionar las respuestas con las variables demograficas se ha realizado,
inicialmente, un analisis bivariado incluyendo tests chi-cuadrado y, posteriormente, un
andlisis multivariado mediante un modelo log-lineal. Para relacionar la disponibilidad para
la donacién con factores demograficos y de diagnostico se ha realizado una regresion
logistica.

El andlisis se ha realizado con el paquete estadistico de difusién gratuita R (R-
Cran project). *

¥ R Development Core Team (2007). R: A language and environment for statistical computing. R
Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. ISBN 3-900051-07-0, URL http://www.R-

project.org.
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6 Resultados

Se han elaborado 3 versiones del cuestionario, hasta alcanzar la version definitiva
utilizada para realizar la encuesta del estudio.

2 enfermeras, especificamente entrenadas para ello, han realizado 101
entrevistas presenciales a enfermos oncologicos, 79 ambulatorios (78,22%) y 22
hospitalizados (21,78%), atendidos en el ICO L'Hospitalet entre el 09/11 y el 11/12 de
2009.

6.1 Descripcidon de la poblacion entrevistada

La muestra estudiada estd compuesta mayoritariamente por hombres (63,37%),
autéctonos (99,01%), con los diagnésticos predominantes de colon-recto (14,85%),
pulmén (13,86%) y gastrico-higado (12,87%); y con un nivel de estudios elemental o
inferior (67,32%).

La tabla y la figura 1 muestran la descripcion numérica y gréfica, respectivamente,
de la poblacion entrevistada en relacibn a diagndstico, sexo, procedencia y nivel de
estudios.

Tabla 1. Diagndstico, sexo, procedencia y nivel de estudios (descripcion numérica)

Variable Categoria N Perc n
Diagnostico CABEZA Y CUELLO 8 7,92
COLON RECTO 15 14,85
GASTRICO HIGADO 13 12,87
GINE 7 6,93
LEUCEMIA 3 2,97
LNH 5 4,95
MAMA 11 10,89 101
MELANOMA 2 1,98
MIELOMA MULTIPLE 1 0,99
PROSTATA TESTICULAR 9 8,91
PULMON 14 13,86
RINON-VEJIGA 11 10,89
SNC 2 1,98
Sexo Hombre 64 63,37 101
Mujer 37 36,63
Procedencia Autoctono 100 99,01 101
OtroPais 1 0,99
Estudios SinEstudios 10 9,9
Elementallnac, 19 18,81
Elemental 39 38,61 101
MedioSup 24 23,76
Universitario 9 8,91
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Figura 1. Diagndstico, sexo, procedencia y nivel de estudios (descripcion grafica)

DIRGHOSTICO M= 101

GASTRICO HiGADO 13 (12.87 %)

GIMNE 7 (B.93%)

LEUCEMIY 3 (297 %)
LMH & (4.95%)

COLONRECTO 15 (14,35 %

CABEZAY CUELLO 8 (7.92%
SN 2 (1.08 %)
MAMS 11 (10.89%)

mELOMALRRE 2 (teay

PROSTATATESTICLLAR 9 (5.91 %)

RINOMYVENGS 11 (10.89 %)
PULMAR 14 {13.86 %)

SEXON=101

Hombre 64 (6337 % I
Mujgr 37 {3663 %)

PROCEDEMCLS, M= 101

Autoctono 100 (99,01 %}.OtrnPas 1 (0.99 %)

ESTUDIOS M= 10

Elermentallnac. 19 {18.81 %)

SinEstudios 10 (9.9 %)
Elermental 39 { 38.61 %)
Universitario 9 {8.91 %)
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El 78,22% de los enfermos esta en situacion ambulatoria. Un 88,12% de la
muestra tiene hijos, asi como antecedentes de familiares con céancer en el 72,28% y
amigos con cancer en el 61,39% de los casos.

La tabla y la figura 2 muestran la descripcién numérica y grafica, respectivamente,

de la poblacion entrevistada en relacion a situacion, hijos, antecedentes familiares de
cancer y amigos con cancer.

Tabla 2. Situacion, hijos, antecedentes de cancer y amigos con cancer (descripcion numérica)

Variable Categoria N Perc n
situacion Ambulatorio 79 78,22
Hospital 22 21,78 101
hijos Si 89 88,12
No 12 11,88 101
Antecedentes familiares cancer Si 7 3 72,28
No 28 27,72 101
Amigos con Céancer Si 62 61,39
No 38 37,62 100
NA's 1 0,99

Figura 2. Situacion, hijos, antecedentes de cancer y amigos con cancer (descripcion grafica)

SITLA CIGN M 101 & TIEME WD HIJOS? M= 101

Ambulatorio 79 (78,22 %)
S 59 (85.12 %)
Mo 12 (11.88 %)
Hospital 22 (21.78 %)

AAMIGOS CONCANCER? H=100
ANTEC. FAMILI RES CANCER M= 101

Si B2 (62%)
S 73 (7228%) .
Mo 28 (27.72%) Mo 33 (33 %
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Una minoria de la muestra, el 13,86% de los enfermos, trabaja o ha trabajado en
el sector sanitario, la industria farmacéutica o la investigacién/docencia médica. Un
56,44% declara saber qué son los genes, si bien el 75,25% declara desconocer qué es
un test genético. Solo un 20,79% declara estar participando o haber participado en algun
ensayo clinico para el tratamiento de su enfermedad.

La tabla y la figura 3 muestran la descripcion numérica y gréfica, respectivamente,
de la poblacion entrevistada en relacion a la experiencia laboral en el sector sanitario, los
conocimientos sobre genes y test genéticos y la participacion en ensayos clinicos.

Tabla 3. Experiencia laboral en sector sanitario, conocimientos sobre genes y test genéticos y
participacion en ensayos clinicos (descripcion numeérica)

Variable Categoria N Perc n
Experiencia sector sanitario Si 14 1 3,86 101

No 87 86,14
Saber Genes Si 57 56,44

No 44 4356 101
Saber Test Genético Si 25 24,75

No 76 7525 101
Participacion Ensayo Clinico Si 21 2 0,79

No 79 78,22 101

No,lo,se 1 0,99

Figura 3. Experiencia laboral en sector sanitario, conocimientos sobre genes y test genéticos y
participacion en ensayos clinicos (descripcion grafica)

ASABEUD. QUE 50N GENESY? N=101
EXP ERIENCIA LAE S0 NIDAD M= 101

S 87 (96.44 %)

Sio14 (13.86 %)

Mo 87 (86.14 %)

Moo 44 (4356 %)

. S0 BE UD. GUE ES TEST GENETICO Ne 101 & HA PARTICIPA DO EMEMS, CLIMICO? M= 104
i X ?

Si25 (2475 % G271 (2079 %)

Miodo.se 1 {0.99 %)

Mo TG (75.25%) M 79 (78.22%)
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El 81,19% de los enfermos declara que no se les ha solicitado nunca la donacion
de una muestra para investigacion. Destaca, en cuanto a las puntuaciones en una escala
numeérico verbal, del 1 al 7, sobre estado de salud y calidad de vida, que el 61,38% de
los enfermos puntdan su estado de salud en las 3 puntuaciones mas altas (de 5 a 7),
proporcion que asciende hasta el 72,27% para la calidad de vida.

La tabla y la figura 4 muestran la descripcidbn numérica y gréfica, respectivamente,
de la poblacién entrevistada en relacion a la experiencia previa en solicitud de muestras
para investigacion, y las puntuaciones para estado de salud y calidad de vida.

Tabla 4. Donacién de muestra y puntuaciones para estado de salud y calidad de vida (descripcion

numeérica)
Variable Categoria N Perc n
Peticion Muestra Si 19 18,81
No 82 81,19 101
No,lo,se 0 0

Estado Salud 1 2 1,98

2 5 4,95

3 9 8,91

4 23 22,77 101

5 29 28,71

6 15 14,85

7 18 17,82
CalidadVida 1 2 1,98

2 4 3,96

3 5 4,95

4 17 16,83 101

5 28 27,72

6 20 19,8

7 25 24,75

Figura 4. Donacion de muestra y puntuaciones para estado de salud y calidad de vida
(descripcion grafica)

A LEHANFEDIOD MUESTRA PARS IMGEST? N=101

Sio19 (18.81 %)

Mo 82 (81.19%)

PUNTLIG CIGN[-7 | ESTADD $ALUD N 104 FUNTUA CICGN (41-7] CALIDG D008 H=104

4 2302277 %)

4 17 (1682 %)

39 (8.9 %)

5 28 (2771% 35 0495%)
2 6 (405% 2 4 (396 %)
1 2 {1.98%) 1 2(1.98%)
5 29 (2871 %)
T 18 (17.82%)
T 28 (2475%)
6 20 {19.8%)

6 19 (1485 %)
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6.2 Datos actitudinales

El 82,18% de la muestra valora su experiencia previa con el sistema sanitario
como buena o muy buena, y en casi idéntico porcentaje, el 82,17%, declara tener una
confianza alta o muy alta en el personal sanitario. La opcién “no puedo / no quiero opinar”
es la mas frecuente entre los encuestados, con el 34,65%, al pronunciarse sobre la
confianza que les merece la industria farmacéutica. Un 52,48% de la muestra no es
donante de sangre ni contempla la opcién de donar.

La tabla y la figura 5 muestran la descripcién numérica y gréafica, respectivamente,
de la poblacién entrevistada en relacién a la experiencia previa con el sistema sanitario,
la confianza que merecen, en general, personal sanitario e industria farmacéutica y la
condicion de donante de sangre de los encuestados.

Tabla 5. Experiencia previa con el sistema sanitario, confianza que merecen personal sanitario e
industria farmacéutica y condicion de donante de sangre (descripcion numérica)

Variable Categoria N Perc n
Valorac,Sanidad MuyBuena 27 26,73
Buena 56 55,45
Correcta 16 15,84
Mala 2 1,98 101
MuyMala 0 0
NoExperiencia 0 0
Confi,Personal MuyAlta 40 39,6
Alta 43 42,57
NiAltaNiBaja 15 14,85
Baja 1 0,99 100
MuyBaja 0 0
NS/NC 1 0,99
NA's 1 0,99
Confi,IndustriaFarma MuyAlta 13 12,87
Alta 28 27,72
N|AltaN|.Baja 14 13,86 101
Baja 7 6,93
MuyBaja 4 3,96
NS/NC 35 34,65
DonanteSangre Si 28 27,72
No,Donacio 19 18,81 100
No,NoDonacio 53 52,48
NA's 1 0,99
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Figura 5. Experiencia previa con el sistema sanitario, confianza que merecen personal sanitario e
industria farmacéutica y condicién de donante de sangre (descripcion grafica)

VALDRACIDM SANIDA D M= 101 CONFIFERI0NAL SANDAD N= 100

Al 43

& EZ DONANTE SANORE T N=100

CONRLMIU 3TRIA FARMAC. N=101

Ale 2B {27T.72%)

MuwAita 13 {1287 %)

NS/MNC 35 { 3485 %)

El 42,57% de la muestra cree que la combinacion de genes junto a estilo de vida y
ambiente es la causa mas importante para la aparicién de un cancer. La investigacion en
el mapa del genoma humano es considerada como muy positiva o positiva en el 71,29%
de los encuestados, destacando que nadie la considera indiferente, negativa o muy
negativa. El porcentaje asciende al 95,05% cuando se trata de considerar la opinion
sobre la investigacion genética para el desarrollo de instrumentos de evaluacion del
riesgo de cancer, y al 97,03% al opinar sobre la investigacion genética en el diagndéstico
de cancer.

La tabla y la figura 6 muestran la descripcidbn numérica y gréfica, respectivamente,
de las causas de aparicion de cancer y la opinion sobre la realizacién de investigacion en
el mapa del genoma humano, asi como sobre la investigacion genética en el desarrollo
de instrumentos para evaluar el riesgo de cancer y en el diagnostico de céancer.
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Tabla 6. Causas de aparicion de cancer y opinidn sobre la realizacién de investigacion en el mapa
del genoma humano, asi como sobre investigacion genética en el desarrollo de instrumentos para
evaluar el riesgo de cancer y en el diagndstico de cancer (descripcién numérica)

Variable Categoria N Perc n
CreeCausaCa, Genes 14 13,86
VidayAmbiente 18 17,82
Ambas 43 42,57 101
NS/NC 25 24,75
Otras 1 0,99
MapaGenoma +++ 61 60,4
+ 11 10,89
o] 0 0
) 0 0 101
0 0
NS/NC 29 28,71
Desarr,instrum +++ 78 77,23
+ 18 17,82
o] 1 0,99
) 0 0 101
0 0
NS/NC 4 3,96
DiagnosticoCancer +++ 79 78,22
+ 19 18,81
o] 0 0
) 0 0 101
0 0
NS/NC 3 2,97

Figura 6. Causas de aparicion de cancer y opinion sobre la realizaciéon de investigacion en el
mapa del genoma humano, asi como sobre investigacion genética en el desarrollo de instrumentos
para evaluar el riesgo de cancer y en el diagnéstico de cancer (descripcion grafica)

LCREECAULA CANCERTY N= 181

MARPA ZENOMA N= 101

e L BT

S mm TR fmd TE A0 BT1 %
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DELARRDLLD BETRUM ENTO 8 =101
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El 99,01% de los encuestados tiene una opinion muy positiva o positiva sobre la
investigacion genética aplicada a nuevos tratamientos contra el cancer. El 98,02% de la
muestra cree que la investigacion genética beneficiara en el futuro mucho o bastante a
las personas diagnosticadas de cancer.

La tabla y la figura 7 muestran la descripcion numérica y gréfica, respectivamente,
de la opinibn sobre la realizacidon de investigacion genética aplicada a nuevos
tratamientos contra el cancer y sobre el beneficio que ésta reportara a las personas
diagnosticadas de céancer.

Tabla 7. Opinién sobre realizacion de investigacion genética aplicada a nuevos tratamientos
contra el cancer y sobre beneficio que reportard a las personas diagnosticadas de cancer
(descripcién numérica)

Variable Categoria H Perc n
HuevosTratam +++ 82 81,19
+ 18 7,82
al a0 0
B 0 0 101
- O 0
MS5/HC 1 0,99
BeneficioFuturo Mucho 81 80,2
Bastante 18 17,82
HiMuchoNiPoco a 0
Foco a0 0 102
Hada a0 0
H5/HC 2 1,98

Figura 7. Opinion sobre realizacién de investigacion genética aplicada a nuevos tratamientos
contra el cancer y sobre beneficio que reportard a las personas diagnosticadas de cancer
(descripcién gréfica)
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El nivel de confianza que inspiran diferentes estamentos a la hora de valorar los
riesgos y beneficios asociados a la investigacion genética se ha valorado mediante una
escala numérico verbal, del 1 al 7, en la que 1 significa el mas bajo nivel de confianzay 7,
el més alto. Los estamentos evaluados han sido: investigadores de universidades y
hospitales, industria farmacéutica, autoridades sanitarias, centros sanitarios, personal
sanitario, comités de ética y parlamentarios.

Los investigadores de universidades y hospitales y el personal y los centros
sanitarios han sido identificados como los estamentos que mayor confianza inspiran, en
un 62,38%, 58,42% vy 44,55% respectivamente, siéndolo ademas en la maxima
puntuacion posible, 7. Entre los estamentos que menor confianza inspiran, valor en la
escala 1, destacan los parlamentarios (38,61%). Comités de ética, industria farmacéutica
y autoridades sanitarias concentran el mayor porcentaje de respuesta “no tengo opinion /
no puedo responder” (62,38%, 30,69% y 20,79%, respectivamente).

La tabla y la figura 8 muestran la descripcion numérica y gréfica, respectivamente,
de la opinidn sobre el nivel de confianza que inspiran a los encuentados los distintos
estamentos considerados.

Tabla 8. Opinion sobre la confianza que inspiran diferentes estamentos a la hora de valorar los
riesgos y beneficios asociados a la investigacion genética (descripcién numérica)

Variable Categoria N Perc n
ConfiTPUnivers O 5 4,85
P 1 0,99
4 1 0,99
5 T 6,93 102
& 24 23,76
7 63 62,38
Conf, Indu=stria 4] 31 30,69
1 2 1,98
2 4 3,96
3 7 6,93
4 1z 11,88 102
o 1& 15,84
& 11 10,89
7 18 17,82
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Tabla 8. Opinion sobre la confianza que inspiran diferentes estamentos a la hora de valorar los
riesgos y beneficios asociados a la investigacion genética (descripcién numérica) (cont.)

Variable Categoria N Perc n
Conf,Autoridad 0 21 20,79
1 2 1,98
2 6 5,94
3 8 7,92
4 19 18,81 101
5 20 19,8
6 9 8,91
7 16 15,84
ConfiCentros 0 1 0,99
1 1 0,99
2 1 0,99
3 1 0,99
4 8 7,92 101
5 15 14,85
6 29 28,71
7 45 44,55
ConfiPers,Sanit 0 1 0,99
4 3 2,97
5 13 12,87 101
6 25 24,75
7 59 58,42
Confi,CEIC 0 63 62,38
3 1 0,99
4 4 3,96
5 3 2,97 101
6 17 16,83
7 13 12,87
ConfiParlamento 0 11 10,89
1 39 38,61
2 14 13,86
3 7 6,93
4 19 18,81 101
5 4 3,96
6 4 3,96
7 3 2,97
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Figura 8. Opinién sobre la confianza que inspiran diferentes estamentos a la hora de valorar los
riesgos y beneficios asociados a la investigacion genética (descripcidn gréfica)
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6.3 Disponibilidad para la donacion

El escenario 1 explora la disponibilidad de los encuestados para donar, para un
proyecto de investigaciébn, muestras originalmente obtenidas para el diagnéstico de
alguna enfermedad, no para investigacion, y que estan actualmente archivadas con su
identidad.

El 60,4% de los encuestados opina que no seria necesario que le informasen ni
dar su consentimiento para el uso de sus muestras ya archivadas con una nueva finalidad
de investigacion. El 39,6% de la muestra restante, si querria ser informado y consentir, o
no, para que sus muestras fuesen utilizadas. De éstos, el 100% querria ser informado
sobre el proposito de la investigacion. Destaca que ningun encuestado se niegue a que
sus muestras sean utilizadas y que tampoco ningdn encuestado indique que sea el
Comité Etico de Investigacion quien deba decidir si informacion y consentimiento son
necesarios.

El 71,3% de los encuestados no variaria las respuestas facilitadas en el caso de
gue la investigacion fuese propuesta cuando no fuese posible contactar ellos.

La tabla y la figura 9 muestran la descripcidbn numérica y gréfica, respectivamente,
de la disponibilidad para la donacion, para un proyecto de investigacién, de muestras ya
existentes.

Tabla 9. Disponibilidad para la donacién, para un proyecto de investigacion, de muestras ya
existentes (descripcién numérica)

i) %
101| 100, 00%
P33-Querria ser MNoNecesar iamente 61 60, 4
informado ¥y preguntado|3i con Subtotal 40 39,6
=i daria Consentimiento p34-Querria ser informado 51 40 | 100,00%
consentimiento para del proposito de No o 0, 0%
muestras investigacidn No lo =& a 0,0%
Deberia decidir el CEIC a o,0%
o cquiero uso a o,0%
P35-Canbiaria 31 Subtotal 27 26,7
Respuesta si fuera P35-b Como? Da igual 1z 44 4%
propuesta cuando no i, gue investiguen 13 45, 1%
fuese posible Destruccion 1 3,75
consultar con usted? S6lo investigacidn buenas manos 1 3,75
Mo 7a 71,3%
[ws/mc z z,0%
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Figura 9. Disponibilidad para la donacién, para un proyecto de investigacién, de muestras ya
existentes (descripcién gréafica)
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6.3.2 Escenario 2: Propuesta para donar muestras

El escenario 2 explora la disponibilidad de los encuestados para donar muestras
para un proyecto de investigacion. En primer término se explora la donacion de muestras
no anonimizadas. A aquellos encuestados que no donarian o no saben si donarian
muestras no anonimizadas, se les propone, en segundo término, una donacion de
muestras anonimizadas.

El 85,1% de la muestra donaria muestras no anonimizadas con fines
exclusivamente de investigacion de su enfermedad, mientras que un 12,9% no lo haria.
De éstos, un 46,2% las donaria en el caso de que fuesen muestras anonimizadas.

La tabla y la figura 10 muestran la descripcibn numérica y grafica,
respectivamente, de la disponibilidad para la donacion de muestras, no anonimizadas y
anonimizadas, para un proyecto de investigacion.

Tabla 10. Disponibilidad para la donacién de muestras no anonimizadas y anonimizadas
(descripcién numérica)

i) %

101| 100, 00%

P36-Donaria muestras o Subtotal 13 12,9%
no anonimizadas con P41- ;Donaria muestras 51 3] 46, 2%
fines investigacidn? anonimizadas con fines No 7 53,58%
investigacion enfermedad? No lo se a o,0%

3i 86 85,1%

o lo se 2 2,0%

Figura 10. Disponibilidad para la donacién de muestras no anonimizadas y anonimizadas
(descripcion grafica)
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El grafico 1 muestra el algoritmo de preguntas seguido en el cuestionario utilizado,
asi como los resultados obtenidos.

Gréfico 1. Algoritmo de preguntas y resultados obtenidos

P.36: ;Donarfa usted muestras no anonimizadas con
fines exclusivamente de investigacion de su
enfermedad?.

Si 86 (89.1%) No 13 (12.9%) NS/NC 2 (2%)
P41. ;, Donarfa usted muestras P41. ; Donara usted muestras
P38. ¢, Permitiria el almacenamiento de anonimizadas confines anonimizadas confines
esas muestras para unafutura exclusivamente de investigacion exclusivamente de investigacion
investigacidn, el propésito delacual no esti de su enfermedad? de suenfermedad?
aln establecido?

|

| 5i646.2%) | [no 6 (46.2%) | [NsINC 1(7.6%) | [ S10(0%) | [No 1 (50%) | [ NSINC 1 (50%) |

y P43 ; Permitiria el almacenamiento de
Si 86 (100%) esas muestras para unafutura . Si 6 (100%)

investigacian, el propasito de la cual no esta
aln establecido?

El 100% de los encuestados dispuestos a donar muestras, tanto no anonimizadas
como anonimizadas, permitiria el almacenamiento de las mismas para una futura
investigacion, el propdsito de la cual alin no estuviese establecido. Entre los que donarian
muestras no anonimizadas, el 59,3% considera que no seria necesario que se le
informase y se le solicitase consentimiento para que sus muestras almacenadas fuesen
utilizadas en un proyecto de investigacion propuesto, mientras que el 40,7% si desearia
ser informado en su momento y consentir, o no, para el uso de las muestras. La opcion
de que sea el Comité Etico de Investigacion el que decida si la informacion y el
consentimiento son necesarios no es elegida por ninguin encuestado.

Las tablas 11 y 12 muestran la descripcidén numérica de la disponibilidad para el
almacenamiento de muestras para una futura investigacion y de la necesidad de
informaciéon y consentimiento para su uso entre los donantes de muestras no
anonimizadas, respectivamente.

Tabla 11. Disponibilidad para el almacenamiento de muestras no anonimizadas para una futura
investigacion (descripcién numeérica)

i) %

101| 100, 00%

P36-Donaria muestras |91 Subtotal a6 85, 1%
no anonimizadas con P38- ; Perwitiria almwacena-— Si 86 100,0%
fines inwvestigacidn? miento futura investigacidn Mo o] 0,0%
anun no establecida? No lo se a o,0%

Mo 13 12,9%

o lo se 2 z2,0%
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Tabla 12. Necesidad de informacion y consentimiento para uso de muestras no anonimizadas
almacenadas (descripcion numérica)

i) %

101| 100,00%

P36-Donaria muestras |91 Subtotal a6 85, 1%
no anohimizadas con P39- s 3i propuesta futura, Si 35 40, 7%
fines investigacion? querria ser informado ¥ No necesario Informar 51 59,3%
preguntado 7. No lo se a o,0%

Mo 13 12,9%

o lo se 2 2,0%

De los encuentados que donarian muestras no anonimizadas para una
investigacion futura, el 75,6% no cambiaria su voluntad manifestada de ser informado y
solicitado su consentimiento para el uso de las muestras almacenadas en el caso de que
no fuese posible contactar con ellos cuando la investigacion fuese propuesta.

La tabla 13 muestra la descripcion numérica del cambio en la necesidad de
informacion y solicitud de consentimiento en el caso de imposibilidad de contacto con el
donante.

Tabla 13. Cambio en la necesidad de informacién y solicitud de consentimiento en el caso de
imposibilidad de contacto con el donante (descripcién numérica)

i) %

101| 100,00%

P36-Donaria muestras |91 Subtotal a6 85, 1%
no anonimizadas con P40- ¢ La canbiaria si EE 19 22,1%
fines investigacion? fuera propuesta cuando no No 65 75, 6%
fuese posible consultarle?. No lo se 2 2,3%

Mo 13 12,9%

o lo se 2 2,0%

Entre los que si desearian ser informados y solicitado su consentimiento para el
uso de las muestras almacenadas, el 51,4% cambiaria su respuesta si no fuese posible
contactar con ellos, frente sélo al 2,0% que la cambiaria entre los que no considerarian
necesarios informacion y solicitud de consentimiento.

La tabla 14 muestra la descripcion numérica de la identificacion del cambio en la
necesidad de informacion y solicitud de consentimiento en funcion de la posibilidad de
contacto con el donante.

Tabla 14. Identificacion del cambio en la necesidad de informacién y solicitud de consentimiento
en funcién de la posibilidad de contacto con el donante (descripcion numérica)

P39. En el caso de gue en el futuro fuera propuesta la
realizacidon de dicha investigacidn, con un nuevo propdsito
entonces ya establecido, ¢ querria ser informado ¥ preguntado =i
daria su consentimiento para gue sus muestras fuesen utilizadas?

3i informacion No precisa info Decisidn CEIC Total
n % col n ool n % n %
P40, ¢ Cambiaria su respuesta previa =i [3i 15 51,4% 1 2,0% a - 19 22,1%
la inwvestigacidn fuera propuesta cuando [No 15 4z, 9% 50 98,0% a - =31 75, 6%
no fuese pozible consultar con usted? |[No lo a& 2 5,75 a 0,0% a - 2 2,3%
Total 35 100, 00% 51 100, 00% o ——= 86 100, 00%
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Los principales motivos para la donacion sefialados por los donantes de muestras,
tanto no anonimazadas como anonimizadas, habiéndose identificado los 3 mas
importantes para cada encuestado, son: el deseo de contribuir al avance en el
conocimiento y el tratamiento del cancer (74%), el propio beneficio (52%) y por sentido
del deber (25%).

La tabla 15 muestra la descripcibn numérica de los principales motivos que
llevarian a la donacion de muestras, tanto no anonimizadas como anonimizadas.

Tabla 15. Principales motivos para la donacion de muestras (descripcion numérica)

P36. Donarias musstras no anonimizadas con fines
investigacion?
3i Mo No lo sé Total

n % ool n Fool n % L %
P37 v 4z. Total motivos 86 55,1% 13 1z,9% 2 Z,0% 101 100%
Mot ivos For sentido del deber z4 27,9% 1 7. 7% [a] 0,0% z5 25%
que le Para mi propio heneficio 47 54,7% [ 46,2% a o, 0% 53 52%
llevarian |Que mi identidad Se mantuviese anonima* u] o,0% 3 23,1% u] 0,0% 3 3%
a donar |PESE0 contribulr avance conoc. Cancer 74 g6,0% 1 P u} o,0% 75 T4y
sus Para beneficio futuros enfermos 1 1,2% 1 P u} o0,0% Z 2%
wuestras? |FEsulta violento negarme a peticidn u] o,0% u] 0,0% u] 0,0% ] 0%
[Andnimas |Para conseguir un mejor tratamiento 4 4,7% a o,0% a o,0% 4 4%
0 nol Para conseguir info sobre mi enfermedad a 0,0% a 0,0% a 0,0% u] 0%

De los encuentados que donarian muestras, tanto no anonimizadas como
anonimizadas, un 54,3% se veria influenciado en su decisién de donar muestras para
investigacion en funcion del origen de la financiacién para llevarla a cabo.

El gréfico 2 muestra el algoritmo de preguntas seguido en el cuestionario utilizado,
asi como los resultados obtenidos, en cuanto a la influencia del origen de la financiacion
en la decision de donar.

Gréfico 2. Algoritmo de preguntas y resultados obtenidos sobre influencia en la decision de donar
del origen de la financiacién

F.36: jDonaria usted muestras no anonimizadas con
fines exclusivamente de investigacion de su

NS/NC 1 (7.6%)

enfermedad?.
( 0,
l l FP41.; Donaria usted muestras No®6 (46.2%
- o r o P anonimizadas con fines
| Sig6 (85.1%) | | No 13 (12.9%) | | NS/NC 2 (2%) | 7| exclusivamente de investigacion
| de su enfermedad? Si6 (46.2%

'
35(40.7%) Si _ . 2(33.3%)3i
P.45. ; Su decision de donar
46(53.5%) No muestras para investigacion, se 4 (66.7%) No

veria influenciada por el origen de la
financiacion para llevarla a cabo?.

5(5.8%)NS/NC 0 (0) NS/NC

| Si37 (402%) |
—| No50 (54.3%) |

| SNINC 5 (5.5%) |
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Entre los encuentados que donarian muestras, tanto no anonimizadas como
anonimizadas, un 70,7% preferiria que fuesen investigadores de hospitales y
universidades quienes investigasen con sus muestras. Cabe destacar la diferencia
existente entre los donantes de muestras no anonimizadas, de los que el 74,4% sefala a
investigadores de hospitales y universidades como primera preferencia, y los donantes de
muestras anonimizadas, entre los que mayoritariamente, 66,7%, resulta indiferente quién
investigue con sus muestras.

El grafico 3 muestra el algoritmo de preguntas seguido en el cuestionario utilizado,
asi como los resultados obtenidos, en cuanto a quién se preferiria que investigase con las
muestras donadas.

Gréfico 3. Algoritmo de preguntas y resultados obtenidos sobre quién se preferiria que investigase
con las muestras donadas

P.36: ;Donaria usted muestras no anonimizadas con
fines exclusivamente de investigacion de su

/ 7 B9
enfermedad?. NS/NC 1 (7.6%)

No 6 (46.2%
P41.; Donaria usted muestras ( °

anonimizadas con fines

‘ Si86 (85.1%) | | No13(12.2%) | | NS/NC 2 (2%) | * exclusivamente de investigacisn
de su enfermedad?

Si6 (46.2%)

7 (8.1%) Autoridades Publicas 1(16.6%) Autoridades Publicas
64 (74.4%) Invest. Hospital y Univ. y » ) 1(16.6%) Invest. Hospital y Univ.
2 (2.3%) Organizaciones Privadas Eﬁtﬁéjsci;'izgt‘?;‘:?r'r'a que Investigase g (0%) Organizaciones Privadas
13(15.1%) Me seria indiferente 4 (66.7%) Me seria indiferente

0 (0%)MNolo se 0(0%)Nolo se

r

8 (8.7%) Autoridades Publicas

85 (70.7%) Invest. Hospital y Univ.
2 (2.2%) Organizaciones Privadas
17 (18.4%) Me seria indiferente
0(0%)Nolo sé

k4

h
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Las dltimas preguntas del cuestionario exploran opiniones sobre el estudio y el
propio cuestionario utilizado en el estudio.

A la pregunta de si se considera importante que sea tenida en cuenta la opinion
de los enfermos en la elaboracion de las normas que regulan la investigacion con sus
muestras, un 79,2% de los encuestados han contestado asignando las dos mas altas
categorias de importancia (totalmente y mucho).

En relacion al nivel de dificultad de las preguntas del cuestionario, ningun
encuestado las ha considerado “muy dificiles de entender”, siendo la valoracion mas
frecuente la de “faciles de entender”, en un 60,4% de los casos.

En cuanto a la valoracion del nivel de relevancia de las preguntas del cuestionario,
un 63,37% de los encuestados lo consideran “alto” o “muy alto”.

La valoracion sobre el numero de preguntas del cuestionario es considerado por el
90,1% de los encuestados como “ni alto ni bajo”.

La tabla 16 y la figura 11 muestran la descripcibn numérica y gréfica,
respectivamente, de la valoracién sobre las preguntas del cuestionario del estudio.

Tabla 16. Valoracién de las preguntas del cuestionario del estudio (descripcion numérica)

Variabhle Categoria i0) ni %
Importancia Opinidn Totalmente 45 45,54
Mucho 101 KE 33,66
NiMucholiP | g8,91
Poco 2 1,98
Nada 3] 5,94
N3 4 3,96
Missings 0 0
Nivellificultad Dificiles 101 5 4,95
NilDifNiFac 33 32,67
Faciles 61 60,4
MuyFaciles a 1,98
Nizzings ] ]
BelevanciaPregunta Muvilto 3 2,97
Alto 101 61 60, 4
NiiltolNiBa 35 34,65
Eaijo 1 0,99
Nizzings 1 o,99
Muylilto 2 1,98
Alto 101 2 7,92
NiiltolNiBa o1 20,1
NutmeroPreguntas Nizzings ] ]
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Figura 11. Valoracion de las preguntas del cuestionario del estudio (descripcion gréfica)

P47. Importancia Opinidn Enfermos P48. Nivel dificultad preguntas cuestionario N= 101
regulacidn investigacion muestras N=101

Totalmerte 48 (96547 NCifiFacl 33 (267 )
Diicles & (495 %)
MuyFacles 2 (1898 %)
ME 4 (396 %)
Made B [ 5.84%)
Miche 34 [ TEE 1) Foco 2 (138%)
MhushaMPaca 9 (.81 %) Fasiler B1 (604 %)

P49. Nivel relevancia de preguntas cuestionario N= 100 P50. Ndmero de prequntas del cuestionario N= 101

Ao & (THZ%)

hdwfto 3 (36D bt 20198 %)

Ao 61 (61 %) !
MAtoMBaio 35 (35 %)

Baio 1 (1%

HAmNBEo 91 (901 %)
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6.5 Modelo de regresion logistica

La metodologia de analisis seguida para la identificacion de factores asociados

con la disponibilidad para la donacion de muestras para investigacion se ha basado en la

respuesta de las preguntas combinadas 36 (donacion de muestras no anonimizadas) y 41

(donacién de muestras anonimizadas).

De entre los datos demogréficos (bloque 1, preguntas 1 a 15), se han buscado
aquellos que mostraron significacion estadistica. La Unica variable identificada como

asociado con la disponibilidad para la donacién ha sido la edad.

Univariate
95 % conf int
ni yi % Vi OF Inf [ Sup p-val
Edad 0,015
0-64 57 56 98,2 1
65-80 36 6 85,7 0,11 0,01 0,67 0,04
edad vs edad+1 - - - 0,87 0,77 0,97 0,02
Género 0,66
Hombre 63 58 92,1 1
Mujer 36 34 94,4 1,47 0,3 10,6 0,66
Estudios 0,27
Sin estudios-Elemental 66 60 90,9
Medio-Superior 33 32 97 3,2 0,52 61,8 0,29
Procedencia
Autéctono 98 91 92,9
Otro pais 1 1 100 * * * *
Situacion 0,68
Ambulatoria 77 72 93,5 1
Hospitalizacion 22 20 90,9 0,69 0,14 51 0,677
* El' modelo no puede evaluarse por motivos numérico S.
Univariate (*)
95 % conf int
BLOQUE 1 ni yi % yi OF Inf [ Sup p-val
Tener hijos 0,294
Si 87 81 93,1 1
No 12 11 91,7 0,23 0,01 5,59 0,273
Antecedente familiar de cancer 0,1284
Si 72 69 95,8 1
No 27 23 85,2 0,35 0,06 1,82 0,2064
Amigos préximos con cancer 0,2124
Si 60 57 95 1
No 38 34 89,5 0,42 0,07 2,15 0,296
Trabaja sector salud
Si 14 14 100 *
No 85 78 91,8 * * * *
Saber qué son los genes 0,1027
Si 56 51 91,1 1
No 43 41 95,3 4,7 0,83 39,2 0,1004
Saber que es test genetico 0,6983
Si 25 24 96 1
No 74 68 91,9 1,99 0,08 23,2 0,5972
Haber participado en ensayo 0,6925
Si 21 20 95,2 1
No 77 71 92,2 0,68 0,03 4,76 0,7396
No.lo.se 1 1 100 * * * *
Peticion previa donacion muestra 0,9186
Si 19 18 94,7 1
No 80 74 92,5 1,18 0,05 9,56 0,8873

* Modelos ajustados por edad (continua)
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Se ha estudiado si la opinién recogida en el bloque 2 (entre las pregunta 16 y 32)

tiene influencia en el hecho de donar o no muestras. Dado que la muestra es pequefia
(n=101), algunos modelos no han podido ser ajustados correctamente, y en otros no se

habra demostrado efecto por falta de potencia.

Univariate Multivariate*
95 % conf int | 95 % conf int |
BLOQUE 2: DATOS ACTITUDINALES ni yi % yi OF Inf [ Sup | pval OF Inf [ Sup [ pva
Experiencia previa sanidad 0,0553 0,5475
Muy buena 26 24 92,3% 1 1
Buena 56 54 96,4% 2,25 0,26 19,67 0,4309 1,35 0,14 12,79 0,7781
Correcta 15 13 86,7% 0,54 0,06 4,94 0,56 0,29 0,02 3,09 0,2887
Mala 2 1 50,0% 0,08 0,002 2,62 0,119 0,03 0,01 1,27 0,0521
Muy mala 0 0 0,0% - -- -- -- -- - -- --
Experiencia personal sanitario 0,9925 0,9758
Muy Alta 39 36 92,3% 1 1
Alta 42 39 92,9% 1,08 0,19 6,18 0,925 0,88 0,14 5,33 0,8863
NiAltaNiBaja 15 14 93,3% 1,66 0,14 1 0,11 224 0,9939
Baja 1 1 100,0% -- -- - 0,9952
Confianza industria farmacéutica (**) 0,1467 0,279
Muy Alta/Alta 41 39 95,1% 1 1
NiAltaNiBaja 13 10 76,9% 0,17 0,02 1,16 0,0712 0,21 0,02 1,57 0,1278
Baja/MuyBaja 11 10 90,9% 0,51 0,04 11,68 0,6001 0,3 0,02 7,73 0,3867
NS/NC 34 33 97,1% - -- -- -- -- - -- --
Donante de sangre 0,0653 0,0498
Si 0 No pero donaria 47 27 57,4% 1 1
No i no donaria 51 19 37,3% 0,16 0,01 1 0,0992 0,15 0,01 0,99 0,09468
Causa Cancer 0,7315 0,9735
Genes 14 13 92,9% 1 1
Vida y Ambiente 18 17 94,4% 1,31 0,05 352 0,8544 1,25 0,04 36,2 0,8795
Ambas 42 40 95,2% 1,53 0,06 17,37 0,7336 0,63 0,02 8,42 0,7396
Otras NS/NC 25 22 88,0% 0,56 0,03 4,94 0,6351 0,6 0,03 581 0,685
* Modelos ajustados por edad (continua), que fue la Unica variable demogréfica que mostro significacié n estadistica
** El modelo se puede ajustar
*** | as categorias no se pudieron incluir en el mod elo por baja ni o por yi=0
Univariate Multivariate*
95 % confint | 95 % confint I
BLOQUE 2: DATOS ACTITUDINALES | ni yi % yi OF Inf | Sup | p-al OF Inf | Sup | p-al
Valor investigar mapa genoma en cancer 0,08 0,2093
Muy positivo o positivo 71 68 95,8% 1
NS/NC 28 24 85,7% 0,26 0,05 1,28 0,0965 0,36 0,06 1,81 0,211
Valor investigacion genetica desarrollo instrumentos evaluacion riesgo
Muy positivo 77 73 94,8% 1
Positivo 18 15 83,3% - - - - - - - -
Neutral 1 1 100,0% - - - - - - - -
NS/NC 3 3 100,0% -- - - - - - -- -
Valor investigacion genetica diagnostico cancer 0,114 0,193
Muy positivo 77 73 94,8% 1 1
Positivo 19 16 84,2% 0,29 0,06 1,6 0,13 0,32 0,06 1,87 0,1801
Neutro*** 0 0 0,0% - - - - - - - -
Negativo *** 0 0 0,0% -- - - - - - -- -
Muy negativo*** 0 0 0,0% -- - - - - - -- -
NS/NC*** 3 3 100,0% -- -- -- -- -- -- -- --
Valor investigacion genetica nuevos tratamientos 0,0845 0,1375
Muy positivo 80 76 95,0% 1
Positivo 18 15 83,3% 0,26 0,05 1,44 0,101 0,26 0,04 1,58 0,1248
Neutro*** 0 0 0,0% - - - - - - - -
Negativo *** 0 0 0,0% -- - - - - - -- -
Muy negativo*** 0 0 0,0% -- - - - - - -- -
NS/NC*** 1 1 100,0% -- -- -- -- -- -- -- --
Confianza investigacion genética futuro 0,7658 0,7434
Mucho 79 6 7,6% 1 1
Bastante 18 1 5,6% 1,4 0,21 27,3 0,764 1,43 0,21 29,1 0,75112
Ni mucho ni poco*** 0 0 0,0% -- - - - - - -- -
Poco*** 0 0 0,0% - - - -- - - - -
Nada*** 0 0 0,0% - - - -- - - - -
NS/NC*** 2 0 0,0% -- - - - - - -- -

*Modelos ajustados por edad (continua), que fue Ta tnica variable demografica que mostro significacion estadistica

** El modelo se puede ajustar

*** | as categorias no se pudieron incluir en el modelo por baja ni o por yi=0
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Univariate

Multivariate*

95 % conf int

95 % conf int

BLOQUE 2: DATOS ACTITUDINALES [ ni yi % yi OF 1 Inf [ Sup [ pval OF Inf Sup [ p-val
Confianza (puntuacion 1 a 7) investigadores universidades y hospitales 0,2856 0,1398

1-4 2 2 100,0%

5-7 93 87 93,5%

valor-valor+1 1,48 0,6 3,03 0,299 1,84 0,78 4,59 0,119
Confianza (puntuacion 1 a 7) investigadores industria 0,2856 0,2269

1-4 41 36 87,8%

5-7 29 28 96,6%

valor-valor+1 1,22 0,73 2 0,43 1,4 0,8 2,54 0,2304
Confianza (puntuacién 1 a 7) autoridades sanitarias 0,8313 0,5216

1-4 55 51 92,7%

5-7 25 24 96,0%

valor-valor+1 1,06 0,59 1,87 0,8288 1,22 0,65 2,42 0,525
Confianza (puntuacién 1 a 7) autoridades sanitarias 0,2128 0,4778

1-4 26 26 100,0%

5-7 72 65 90,3%

valor-valor+1 0,52 0,14 1,19 0,2207 0,71 0,19 1,61 0,5165
Confianza (puntuacién 1 a 7) personal sanitario 0,3001 0,6006

1-4 16 16 100,0%

5-7 82 75 91,5%

valor-valor+1 0,51 0,09 1,48 0,313 0,72 0,12 2,18 0,622
Confianza (puntuacion 1 a 7) comités de ética 0,3836 0,2458

NS/NC 61 55 90,2% 1

1-4%5* 8 8 100,0%

5-7 30 29 96,7% 3,16 0,51 61 0,297 3,86 0,56 79,2 0,24119
Confianza (puntuacion 1 a 7) en parlamentarios 0,3035 0,2329

1-4 83 78 94,0%

5-7 7 6 85,7%

valor-valor+1 1,38 0,81 3,08 0,3322 1,41 0,82 31 0,2835

* Modelos ajustados por edad (continua), que fue la tnica variable demogréafica que mostro significacién estadistica

** E| modelo se puede ajustar

*** | as categorias no se pudieron incluir en el modelo por baja ni o por yi=0
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7 Discusion

En el escenario de la cuestion fundamental de la Bioética formulada como si todo lo
cientificamente factible es éticamente valido, siguen surgiendo nuevos interrogantes en
paralelo al vertiginoso avance de la Ciencia.

Uno de los nuevos problemas es la manipulacién cientifica de las muestras de origen
humano, especialmente cuando se trata del genoma humano, que ha llevado a los
legisladores a consensuar e imponer un nuevo contexto y unas nuevas reglas del
juego.e’z’33 No debemos olvidar la historia de las células HelLa, una linea celular inmortal,
la mas antigua y habitual linea celular humana usada en investigacién cientifica,
valiosisimas, pero cuya cantidad actual esté varias veces por encima de la masa corporal
de Ia314persona gue las origind y a quien nunca se le informd ni solicitd permiso para su
uso.

En este marco y a pesar de la nueva legislacién, quedan aun areas no exploradas y
cuestiones pendientes: ¢es consciente la gente del valor de lo que entrega cuando dona
su material bioldgico?, ¢.cudl es la distancia entre los donantes, el legislador y la propia
Ciencia?, ¢como podemos debatir sobre la adecuacion de realizar procedimientos para la
obtencion de material biolégico, no exentos de riesgo, sin tener en cuenta a los sujetos
del debate?.

Al mismo tiempo llama la atencion el escaso interés mostrado por la comunidad
cientifica en relacion al conocimiento de la informacién que llega a los donantes, sus
percepciones y sus opiniones. Mientras hay un debate claro en la comunidad cientifica,
no existe en paralelo un foro de discusion fuera de ella ni una opinion social informada al
respecto. En este sentido, la cuestion actual se centra en como puede la Ciencia
demostrar la necesidad del uso cada vez mayor de muestras biolégicas humanas y qué
riesgos son legitimamente asumibles para su obtencion.® Esto es como decir que la
Ciencia esta reclamando esas muestras y la discusion es como hacerlo posible sin
transgredir los principios éticos.

Nuestro estudio, a pesar de sus limitaciones -las mas importantes, provenientes del
namero de encuestados (que no ha permitido identificar factores asociados con la
disponibilidad para la donacion, excepto la edad, y de la restriccién geogréfica y cultural
de la muestra-, intenta explorar estos interrogantes, para dar un poco mas de luz y
enfocar la discusién de forma mas profunda.

Segun nuestros datos, los pacientes estan muy bien predispuestos para donar sus
muestras bioldgicas para investigacion, especialmente para que se realice en los centros
académicos. Este punto es de capital importancia, ya que so6lo el 2,2% de los
encuestados prefieren que el sujeto de la investigacion con sus muestras sea una entidad

¥ LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica

¥ Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y
organizacién del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica

% Skloot R. The Immortal Life of Henrietta Lacks. New York: Crown/Random House; 2010

% peppercorn J, et al. Ethics of Mandatory Research Biopsy for Correlative End Points within
Clinical Trials in Oncology. J Clin Oncol 28:2635-2640; 2010
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privada. Seria interesante profundizar en como se da esta informaciébn en los
consentimientos informados de los ensayos clinicos, fundamentalmente promovidos por
la Industria Farmacéutica, que firman los pacientes.

Otros detalles remarcables son que los enfermos de cancer de nuestra muestra
desconocen estar protegidos por estructuras publicas, como los Comités de Etica de
Investigacién Clinica y las autoridades sanitarias; desconfian de los parlamentarios
mientras creen en los investigadores de universidades y hospitales; no tienen una opinién
sobre el papel que juega la industria farmacéutica y depositan toda su confianza en los
profesionales sanitarios.

¢, Qué hacen estos Ultimos? Por una parte, centros con alta actividad en investigacion
terapéutica en cancer en fases precoces tratan de demostrar la seguridad de la obtencion
seriada de muestras y su propia competencia en su recoleccion.*®’ Segun la experiencia
del MD Anderson, soOlo el 4,4% de los pacientes se realizan biopsias cuando son
opcionales, frente al 86,6% cuando son obligatorias. El grupo francés, por su parte,
encuentra, en su analisis retrospectivo de las historias clinicas, un rechazo del 16,1% de
los pacientes a quienes se les proponen a su entrada en los estudios de fase | con
biopsias relacionadas con la investigacion. Lo que parece quedar claro en ambos casos
es la apuesta firme por la obtencion del material, con fuerte justificacion cientifica y la
descripcion de un entorno altamente competitivo. Nuestro estudio no toca esta espinosa
cuestion: la disponibilidad a realizarse nuevas biopsias y en ocasiones, seriadas, pero
seria interesante saber las percepciones y opiniones de los pacientes descritos en esas
series.

Finalmente, llama la atencion en nuestro analisis el hecho de que los pacientes
abogan por la necesidad de seguir haciendo investigacion: el 71,29% sobre el genoma,;
un 95,05% sobre el riesgo genético de tener cancer; el 97,03% quiere que se investigue
en el diagnostico del cancer; el 99,01% en nuevos tratamientos y el 98,02% lo ven como
un beneficio para la sociedad. El mensaje es claro: los pacientes con cancer anhelan que
se haga investigacion por encima de todo.

Como conclusion, cuando se les pregunta a los pacientes con cancer que son
tratados en un centro monografico, éstos desean que se haga investigacion, para lo cual
confian en los profesionales sanitarios y los investigadores de las universidades y
hospitales. Tienen poco conocimiento sobre el tema, pero estdn muy dispuestos a donar
sus muestras, incluso sin anonimizar, a pesar de desconocer la proteccion que, al
respecto, proporcionan las leyes, las autoridades sanitarias y los Comités de Etica; y la
totalidad de los que donan no tiene inconveniente en su almacenamiento para futuras
investigaciones.

% Gomez-Roca Ca et at. Sequential research-related biopsies in phase | trials: acceptance,
feasibility and safety. Annals of Oncology. Advance access published September 14, 2011

% El-Osta h et al. Outcomes of research biopsies in phase | clinical trials: The MD Anderson
Cancer experience. Oncologist 2011; 16 (9):1292-8. Epub 2011 Aug 22
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ICO L 'Hospitalet
Umnidad de Investigacion Clinica

INSTRUCCIONES PARA COMPLETAR
EL CTESTIONARIO

® Acaba de ofrecernos su consentinuento para que podamos
realizarle unas preguntas. contemidas en el siguiente
cuestionario

® Va a ser entrevistado por una enfermera. que le guiara a
traves del cuestionario para su comrecta cumplimentacion v
le aclarara las dudas o preguntas que pudieran surgirle

® Esta estructurado en 3 bloques v durara unos 20 minutos
aproximadamente

® Le recordamos que toda la informacion que nos facilite va a
ser tratada de un modo estrictamente confidencial. por lo
que le pedimos sea lo mas sincero posible. Es su opinidn
real la que nos interesa

® [ e agradecemos su colaboracion en este estudio

El equipo mvestigador
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“DONACION DE MUESTRAS DE TEJIDO PARA INVESTIGACTON:
PERCEPCIONES Y DISPONIBILIDAD ENTEE ENFERAMOS

ONCOLOGICOS™
Codigo CEIC: 346/04
ICO L'Hospitalet
Unidad de Investigacion Clinica

CUESTIONARIO

BLOQUE 1: DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

1. Edad: ..................
2. Sexo: O HOMBRE O MUTER
3. Procedencia: O AUTOCTONO O OTROPAIS: .............
4. Nivel de estudios: O SIN ESTUDIOS (= 5 afios de escolanizacion)
O ELEMENTAL INACABATDO (= 5 afios de
escolarzacion)
O ELEMENTAL (ESO. EGB y Bachillerato Elemental)
O MEDIOVSUPERIOR (Bachiller superior, BUF,
Bachiller LOGSE, COU, PREU, FP grado medic, FPL
Oficialia industnal o equivalente, FP grado supenior,
FPIL, Maestria industnial o equuvalente}
O UNIVERSITARIO (Diplomatura, Licenciatura,
Doctorado)
5, Sifmacidn: O AMBULATORIO O HOSPITALIZADO
6. ;Tiene usted hijosT:
o St 0 NO
7. (Existen en su familia personas diagosticadas de cancer™:

Denacign de muestras de fefide pava imvestigacidn: percepciones 1 dispomibilidad

o sl

O WO

entre enfermos oncologicos. Codige CEIC: 346/06.
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.Existen entre sus amigos proximos personas diagnosticadas de cancer?:
o sl O NO

;Trabaja o ha trabajado usted en el sector samitario. en la industria
farmacéutica o en investigacion/docencia médica?:

o si O NO

10, ;Sabe usted qué som los genes? (unidades de informacion contemadas en todas las

11

14

células de nuestro oIganismo, gue trasmitimos enire generaciones v responsables de
las simulitndes y diferencias entre todos los seres vives ¥ de muestro
funcionamiento}:

o SI O NO
. ;Sabe usted gué es un test gemético? (prueba que permute obtener mformacion
sobre la posibilidad de padecer una enfermedad):

o SI O NO

. (Esta participando o ha participado en alguna ocasion en un ensayoe clinico
para ¢l tratamiento de su enfermedad?

o 81 o NO O NOLOSE

. ;Le han pedido en alguna ocasion que donase algin tipe de muestra (sangre,
tumor, orina, ete...) con fines exclusivamente de imvestigaciom de su
enfermedad?” (es decir, que la mvestigacion con sus mmestras mo le va a apottar

nmingim beneficio directo pero podria contmbuwr al conocimiento de las causas v los
tratamientos fitures de otras personas con su misma enfemedad):

o st 0 NO O NOLOSE
. ;Como punimaria su estado actual de salud?:

1 2 3 4 3 6 7
Muy malo Excelente

. JComo punmaria su calidad de vida actual™:

1 3 3 4 3 & 7
Muy mala Excelente
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16.

17.

18.

19.

21

BLOQUE 1: DATOS ACTITUDINALES

JComo valoraria su experiencia previa con el sistema sanitario? (como enfermo
v/o como acompafiante):

O MUY BUENA O BUENA O CORRECTA
O MALA O MUY MATA O NO TENGO
EXPERIENCIA PREVIA

JOué confianza le merece, en general, el personal sanitarie”:

O MUY ALTA O ALTA O NIALTANIBAJA
O BAJA O MUY BAJA O NO PUEDOD/
NO QUIERO OPINAR
JOQueé confianza le merece, en general, la industria farmacéutica™
O MUY ALTA O ALTA O NIALTANIBAJA
O BAJA O MUY BAJA O NO FUEDCY
NO QUIERO OPINAR
+Es usted o ha sido donante de sangre™:
o si O NO, PERO O NO
DONARIA

. Cual de las siguientes cansas cree usted gue es la mas importante para la

aparicion de un cancer?:

O 1LOS GENES O ELESTILODEVIDA O AMBASEN
Y EL AMBIENTE COMBINACION
O NOLOSE O OTRAS: o

. o Cuil es su opinion sobre la realizacion de investigacion en el mapa del genoma

humano? {es decir, en el establecimiento del lugar exacto que ocupa cada gen en el
conjunto del material gensfico humano):

O MUY POSITIVA 0O POSITIVA O NEUTEAL
O NEGATIVA O MUY NEGATIVA O NO PUEDOY
NO QUIERO OPINAR
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21, ;Cual es su opinion sobre la realizacion de investigacion genética en el
desarrollo de instrumentos para evaluar el riesoo de padecer un cancer? (es
decir, en el desarrollo de pruebas que identifiquen genes alterados relacionades con
el riesgo de padecer un cancer):

O MUY POSITIVA 0O POSITIVA O NEUTEAL
O NEGATIVA O MUY NEGATIVA O NO PUEDD/
NO QUIERO OPINAR

23, ;Cuil es su opinidn sobre la realizaciom de investigacion gemética en el
diagnostico del cancer?:

O MUY POSITIVA =~ 0O POSITIVA O NEUTEAL
O NEGATIVA O MUY NEGATIVA O NO PUEDDY/
NO QUIERO OPINAR.

24, ;Cual es su opinidn sobre Ia realizacion de investizgacion gemética aplicada a
nuevos iratamientos contra el cancer?:

O MUY POSITIVA O POSITIVA 0O NEUTEAL
O NEGATIVA O MUY NEGATIVA O NO PUEDCY
NO QUIERO OPINAR

(5]
e

« . Cree usted gue la investigacidn genética beneficiard en el future a las personas
diagnosticadas de cancer?

OMUCHO O BASTANTE O NIMUCHO NIPOCO
0O POCO O NADA O NO PUEDQY
NO QUIERO OPINAR

La investigacion genética implica riesges (debido a la naturaleza de la
informacion que proporciona v al mal uso de que ésta pudiera hacerse) v
beneficios (el future de los tratamientos v la curacidn de las enfermedades pasa
por la investigacién genética). A continuacion le vames a pedir que valore el
nivel de confianza que le inspiran diferentes estamentos a la hora de valorar los
riesgos v beneficios asociados a la investigacion genética:

6. ;Como punimaria su nivel de confianza en los investigadores de universidades v
hospitalesT:

1 2 3 4 b ] 7
Mo confianza Alta confi

O NO TENGO OPINION/NO PUEDO RESPONDER
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17, ;Como puntaaria su nivel de confianza en la industria farmacéutica™:

1 2 3 4 3 ] 7
Mo confianza Alta comfianza
00 NO TENGO OPINION/NO PUEDO RESPONDER

18, ;Como puntuaria su nivel de confianza en las antoridades sanitarias™:

1 2 3 4 3 ] 7
Mo confianza Alta confianza

O NO TENGO OPINION/NO PUEDO RESPONDER.
19, ;Como puntmaria su nivel de confianza en los centros sanitarios?:

1 ¥, 3 4 3 ] 7
Mo conflanza Alta confianza

O NO TENGO OPINION/NO PUEDO RESPONDER

30, ;Como puntuaria su nivel de confianza en el personal sanitario:
1 2 3 4 5 6 7
No confianza Alta confianza

0O NO TENGO OPINION/NQ PUEDO RESPONDER

31, ;Como puntuaria su nivel de confianza en los comités de ética? (g5 decir, en los
responsables de evaluar la idoneidad ética de un proyecto de investigacion velando
por lz dignidad. dereches, segundad v bienestar de los participantes en el mismo y
cuya aprobacion debe obtenerse para que éste pueda realizarse):

1 2 3 4 5 6 7
No confianza Alta confianza

O MO TENGO OPINION/NO PUEDQ RESPONDER

32, ;Como puntunaria su nivel de confianza em los parlamentarios? (como
responsables de la elaboracidn v aprobacion de todas las leves v, por tanto. de las
leves que regulan la mvestigacion genstica):

1 2 3 4 5 & 7
No confianza Alfa confianz

0 NO TENGO OPINION/NO PUEDO RESPONDER
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3.

BLOQUE 3: DISPONIBILIDAD PARA LA DONACION

ESCENARIO 1: MUESTRAS YA EXTSTENTES

Los hospitales disponen de muesiras obtenidas para el diagmosdeo de
enfermedades, ne para investigacion, v gue estin archivadas con la identidad
de los individuos de las gque proceden. En el caso de gue fuera propuesta la
realizacion de algun provecto de investigacion para el gue se necesitase wsar sus
muestras archivadas:

JCuerria ser informado v preguntado si daria su consentimiento para que sus
muestras fuesen urlizadasT:

O SI, QUISIERA SER. INFORMADO Y CONSENTIR (0 NO) PARA QUE MIS
MUESTRAS FUERAN UTILIZADAS
(pase a la pregunta 34)

M. ;Querria ser informado soebre el propasito de la investigacion?
o sl
O NO
0O NOLOSE

O NO, NO SERIA NECESARIO QUE ME INFORMASEN NI MI
CONSENTIMIENTOQ PARA QUE MIS MUESTRAS FUERAN UTILIZADAS

O EL COMITE ETICO DE INVESTIGACION DEBERIA DECIDIR SIMI
INFORMACION Y MI CONSENTIMIENTO SON NECESARIOS

O NO-QUIERO QUE MI5 MUESTRAS ARCHIVADAS SEAN USADAS PARA
INVESTIGACION

. oCambiaria su respuesta previa si la investizgacion fuera propuesta cuando no

fuese posible consultar con usted?:
03 SE COMO: ..ottt ee e s em s 222

O NO
CONOLOSE
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ESCENARIO 21: PROPUESTA PARA DONAR MUFSTRAS

3. Actualmente, si se lo pidieran, ;donaria usted muestras no anonimizadas con
fines exclusivamente de investigacion de su enfermedad? (25 decir, muestras en
las gue suo identidad aungue codificada. permaneceria vinculada a las pusmas,
pudiéndose asi wur los resultades que pudieran obtenerse com usted v con su
evolucion climea):

O 51 (pase a la pregunta 37)

37, ;Qué motives le Devarian a donar sus muestras? (margue los 3 motivos

38

mas importantes para usted):
O POE. SENTIDO DEL DEBER.
O PARA MIPROFPIO BENEFICIO O EL DE MIFAMITTA

O MIDESEQ DE CONTRIBUIE. AL AVANCE EN EL
CONOCIMIENTO Y EL TRATAMIENTO DEL CANCER

O PAFA FI BENEFICIO DE FUTUROS ENFERMOS

O MEEE EELITARJ;& DIFICIL/VIOLENTO NEGARME A LA
PETICION DE QUE DONASE MIS MUESTEAS

O PARA CONSEGUIR UN MEJOR. TRATAMIENTO

O PARA CONSEGUIR MAS INFORMACION SOBRE MI
ENFERMEDAD

;Permitiria el almacenamiento de esas muestras para una faotura
investigacion. el propésite de la cual no esta ann establecide:

T 51 (pase a la pregunta 30)

39.En el caso de que en el future fuera propuesta la realizacion de
dicha investigacidm, com un nueve propésite entonces va
establecido, ;querria ser informade v preguntado si daria su
consentimiento para gue sus muestras fuesen unalizadas?:
O SL QUISIERA SERE INFOEMADO Y CONSENTIR
{0 NOj PARA QUE MIS MUESTRAS FUERAN
UTILIZADAS
O NO, NO SERIA NECESARIO QUE ME INFORMASEN NI MI
CONSENTIMIENTO PAR A QUE MIS MUESTRAS FUERAN
UTILIZADAS
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4L

O EL COMITE ETICO DE INVESTIGACION DEBERIA
DECIDIR. ST MI INFORMACION Y MI CONSENTIMIENTO
SON NECESARIOS

40, -Cambiaria su respuesta previa si la investigacidn fuera
propuesta cuando no fuese posible consultar con usted?:

OSECOMO:

O NO
O NOLO SE
(pase a la pregunta 45)

O WO (pase a la pregunta 45)
01 NO LO SE (pase a la pregunta 45)

O WO (pase a la pregunta 41)
O NOLOSE {pase a la pregunta 41)

Acmalmente, si se lo pidieran, ;donaria usted muestras anonimizadas con fines
exclusivamente de investigacion de su enfermedad? (25 decir, muestras en las que
su 1dentidad no permaneceria vinculada & las mizmas, no pudisndose asi unir los
resultados que pudieran obtenerse ni con usted i con su evelucion cliniea):

0 51 (pase a la pregunta 42)

42, ;Oué motivos le Devarian a donar sus muestras? (margue los 3 motivos

mas importantes para usted):
O POR SENTIDO DEL DEBER
O PARA MIPROPIO BENEFICIO O EL DE MI FAMITIA
0 QUE MI IDENTIDAD SE MANTUVIESE ANONIMA

O MIDESEOQ DE CONTRIBUIR AT AVANCE EN EL
CONOCIMIENTO Y EL TRATAMIENTO DEL CANCEE.
O PARA FI BENEFICIO DE FUTUROS ENFERMOS

O ME RESULTARIA DIFICIL/VIOLENTO NEGARME A LA
PETICION DE QUE DONASE MIS MUESTRAS

O PARA CONSEGUIR. UN MEIOR TEATAMIENTO

01 PARA CONSEGUIR MAS INFORMACION SOBRE MI
ENFERMEDAD
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4.

43, ;Permitiria ¢ almacenamiento de esas muestras para una futura
investigacion. el propésito de la cual no esta aan establecido:

O si 0 NO O NOLOSE
{pase a la pregunta 45)

O MO (pase a la pregunta 44)
O NOLOSE (pase a Ia pregunta 44)

JOué motivos le impedirian donar sus muestras? (margue los 3 motivos mas
importantes para usted):

O POR MIEDO A LA SANGRE. LAS AGUJAS, LAS INYECCIONES, ETC...
O PORQUE NO OBTENDRIA NINGUN BENEFICIO DIRECTO DE
LA DONACION
O POR DESCONFIANZA DE QUE MI IDENTIDAD NO SE MANTUVIESE
ANONDMA
O NO QUIERO QUE ME HAGAN MAS PRUEBAS
O POR TEMOR A DESCUBRIP AT GUNA AT TERACION

O PARA EVITAR POSIBLES MOLESTIAS SECUNDARIAS ATA
OBTENCION DE LAS MUESTEAS (DOLOE, DEBILIDAD. ETC...)
O POR. MIEDO A UNA POSIBLE DISCRIMINACION EN EL TRABAJO

(pase a la pregunta 47)
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45

17

25 decision de donar muestras para investigacion. se veria influenciada por el

origen de la financiacién para Hevarla a cabo?:

O SL EN FUNCION DE SIFUESE FINANCIACION
PUBLICA/INDEPENDIENTE O PROPORCIONADA POR COMPANIAS
FEIVADAS

O NO. ME SERIA INDIFERENTE EL ORIGEN DE LA FINANCIACION DE LA
INVESTIGACION Y DELEGARIA EL JUICIO SOBRE LA MISMA EN
EL COMITE DE ETICA

O NOLOSE

« o Quien preferiria que investigase con sus muestras?:

O AUTORIDADES PUBLICAS

O INVESTIGADORES DE HOSPITALES ¥ UNIVERSIDADES
O ORGANIZACIONES PRIVADAS

O ME SERIA INDIFERENTE

O NOLOSE
(pase a la pregunta 47)

Para finalizar, le hacemos unas preguntas relacionadas con este estudio v el
cuestionario utilizade:

.Cree usted gue es importante que sea tenida en cuenta la opinion de los
enfermos en la elaboracion de las normas que regulan la investigacion con sus
muestras?:

O TOTAIMENTE O MUCHD 0O NI MUCHO NI POCO
O POCO 0 NADA ONOLOSE

. Como valoraria el nivel de dificultad de las preguntas del cuestionario?:

O MUY DIFICILES O DIFICILES O MIDIFICILES
DE ENTENDER DE ENTENDER NIFACILES
O FACILES O MUY FACILES
DE ENTENDER DE ENTENDER

Donacidn de muestras de tepido para investigacion: percepciones v disponibilidad
entre enfermos ancoldgicos. Codige CEIC: 346/04.

ICO L'Hospitalet. Unidad de Investigacion Climica

Version 3.0 de 06 de Noviembre de 2009

UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA — ICO L'HOSPITALET



o

Donacion de muestras de tejido para investigacion: 51/55
percepciones y disponibilidad entre enfermos oncoldgicos

Confidencial Pigina 12 de 12

49, ; Come valoraria el nivel de relevancia de las preguntas del cuestionario”:

O MUY ALTO 0O ALTO O NIALTO
NIBAIO

O BAIO O MUY BAIO

50, ;Como valoraria el nimers de preguntas del cuestionario?:
O MUY ALTO O ALTO O CORRECTO

O BAJO O MUY BAJO

La entrevista ha terminado.
Le agradecemos muy sinceramente su colaboracién en este esmudio.
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HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
1. Titulo:

DONACION DE MUESTRAS DE TEJIDO PARA INVESTIGACION:
PERCEPCIONES Y DISPONIBILIDAD ENTEE ENFERMOS ONCOLOGICOS,

1. Leinvitamos a participar en este estudio:

Un prupo de mvestigadores del Institut Catala d'Oncologia L'Hospitalet esta
realizando un estudio sobre las percepciones v la disponibalidad para donar diferentes
tipos de muestras para Investigacidn entre pacientes que fienen cancer,

El objetivo de este documento es ofrecerie mformacion para que pueda decidir si
desea contestar a unas preguntas en relacion a la donacion de mmestras pama
mvestigacion. Es importante que entienda que no se trata de schicitarle uma donacion de
nmeestras, sino de conocer su opinicn sobre la donacion y la investigacion con muestras.

La participacion en este estudio es plenamente voluntania. 51 no desea colaborar, no
supondra ningin fipo de perjuicio para usted, especialmente en cuanto a su atencién
meédica o cuidados que deba recibar del hospital.

Le mvitamos a colaborar en este estudio después de que usted sea plenamente
mformado sobre el mismo.

3, Imtroduccion

Los recientes avances en el conocimuento y el tratamiento del cancer se deben a la
mvestigacion en la biologia v la genética de los enfermos con céncer y de los tumores,
asi come a las ventajas que el desarrollo tecnologico esta ofreciendo a la ciencia.

Este desarrollo cientifico depende, en parte, de la disponibilidad de mmestras de
tejido manas. tanto muestras de tejido sano como de tejido tumoral.

La obtencion de estas mmestras se ha convertido en una prioridad para todos los
mvestigadores en cancer (biclogos, oncoélogos. industria farmacéutica, ete._ ).

Le invitamos a participar en este estudio que pretende conocer 1a perspectiva de los
enfermos en relacion a la disponibilidad para la donacion y las percepeiones sobre la
mvestigacion con muestras humanas.

4. Descripeion del estudio:

Con el apovo de una beca de investigacion de la Fundacion Victor Grifols 1 Lucas
de Bivetica. se ha elaborado wm cuestionanmo, basado en cuestiomamos sinulares
utilizados en otros paises, ¥ que le pedimos que nos conteste a continuacion

Se solicitara a un total de 101 enfermos del centro, que representan la distnbucidn
del cancer por patologias v frecuencias en Espaiia, que contesten el mismo cueshonarnie.

La mformacion obtendda serd mtroducida umna base de datos para su analisis
postenior.
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5. Participacion voluntaria

Su participacion en este estudio es enteramente voluntaria y se le dard suficiente
tiempo para decidir s1 desea o no colaborar en él, asi como para contestar las preguntas
del cuestionarie. La no participacion no afectara su tratanuento siguiente ni su relacién
con su médico responsable ni con el hospital de ninguna manera.

6. Proteccion de los datos

Los cusstionarios no contendrin mngan dato que pusda identificarle personalmente,
por lo- que toda la informaciénm que nos proporcione serd fratada de una forma
esmctamente confidencial v su identidad, protegida por un codigo, no sera divulgada en
forma alguna. Usted tendra los derechos de acceso, rectificacion, camcelacién y
oposicién sobre dicha informacion de acuerdo a la Ley 15/1992 de Proteccidn de Datos
de Caracter Personal.

7. Comité de Etica

Este estudio ha sido evaluado por el Comité de Efica de Investigacion Clinica del
Hospital Unmiversitario de Belhvitge, cuya mision es verificar que se respetan todas las
condiciones que afectan a sus derechos v su seguridad. Se ha obtemido la aprobacion de
dicho Comute con fecha en

3. Persona de contacto

En caso de cualquier pregunta o sclicitud relacionada con el estadio, puede ponerse
en contacto con la investigadora principal del mismo:

M*® Luisa Martinez
Unidad de Investigacion Clinica
ICO L Hosputalet

Le rogamos que se tome el tiempo necesario para considerar esta informacion y
no dude en prequntar cualquier cosa que no esté clara.

Se le dard una copia de este documento mma vez que lo haya firmado.
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CONSENTIMIENTO INFORALADO
Formmilaric de Consentimiento Informado (por escrito])
Nombre del estudio:

DONACION DE MUESTRAS DE TEJIDO PARA INVESTIGACION:
PEECEPCIONES Y DISPONIBILIDAD ENTEE ENFERMOS ONCOLOGICOS,

Yo

=Nombre completo del paciente=

Acepto participar en el estudio Donacion de muestras de tejido para investigacion:
percepeiones v disponibilidad entre enfermos oncologicos que, con el apoyo de una
beca de investigacion de la Fundacion Vietor Grifols i Lucas de Bioética, se esta
levandeo a cabo en el Institut Catala d'Oncologia L™Hospitalet,

He leido Ia hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He zido informado por

<Nombre del entrevistador =
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo gue puedo solicitar, en cualquier momento previo al analisis final del
estudio, que los datos per mi propercionades ne sean tenidos en cuenta a la heora

de realizar dicho analisis.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha Firma del participante
Fecha Firma del entrevistador
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Institut Catala d'Oncologia

Unidad de Investiga cién Clinica
ICO L'Hospitalet
Institut Catala d’Oncologia

Institut Catala d’Oncologia

ICO I'Hospitalet ICO Badalona ICO Girona

Hospital Duran i Reynals Hospital Germans Trias i Pujol | Hospital Doctor Trueta
Gran Via de I'Hospitalet, 199-203 | Ctra. del Canyet s/n Av. Franca s/n

08907 I'Hospitalet de Llobregat 08916 Badalona 17007 Girona

Institut Catala d'Oncologia




