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Descripcion, justificacion, finalidad y objetivos del estudio

El Registro Espafol de Sindromes Mielodisplasicos (RESMD) es un proyecto de investigacion que
se lleva a cabo en mas de 120 hospitales espafioles para contribuir a una mejora del conocimiento
de este grupo de enfermedades. E| RESMD ha sido disefado por profesionales sanitarios
pertenecientes al Grupo Espainol de Sindromes Mielodisplasicos (GESMD), una sociedad
cientifica sin animo de lucro, integrada por hematdlogos y otros profesionales relacionados con
estas enfermedades.

La propiedad y la custodia de los datos registrados, siempre de forma anénima, es competencia del
GESMD, que unicamente los comparte de forma controlada con otros grupos de investigacion tanto
nacionales como internacionales.

La participacion en este estudio no supone la realizacion de exploraciones adicionales ni visitas
fuera de lo habitual, ni modificaciones en el plan de tratamiento previsto para usted y consiste en la
introduccion andénima de los datos referentes a su enfermedad en un archivo informatico, sin que
exista ninguna referencia a sus datos personales que pueda servir para identificarle. EIl GESMD y
los grupos con los que éste colabora emplearan esos datos tinicamente con fines cientificos
y de investigacion médica, para contribuir al avance del conocimiento en los sindromes
mielodisplasicos, y en definitiva, para mejorar las posibilidades de tratamiento de las personas
con su misma enfermedad.

Si usted es seleccionado para su inclusién en este registro, se solicitara su autorizacion. Dicha
circunstancia se documentara mediante la firma de un consentimiento informado, del cual
conservara una copia.

La participacién en este proyecto es totalmente voluntaria. En el caso de que usted decida no
participar, no se veran afectados ni el tratamiento ni otros cuidados que se le proporcionen. De la
misma forma usted es libre de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar
explicaciones y sin que ello suponga ningun cambio en sus cuidados ni en la relaciéon con su
médico habitual.

1. Los datos que seran almacenados son caracteristicas demograficas basicas (como la edad o el
sexo), datos generales sobre su estado de salud y enfermedades previas, asi como datos sobre
su enfermedad (tipo de sindrome mielodisplasico o leucemia mielomonocitica crénica, fecha de
diagndstico, resultados de diversos analisis, tipo de tratamiento recibido, evolucion de la
enfermedad, etc). Ademas, muchos de los datos se actualizaran de forma periddica. Se aplicara
la legislacién vigente sobre proteccion de datos de caracter personal (Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, y el resto de
normativa que fuera aplicable). Esta ley hace referencia a que usted podra ejercer el derecho

de acceso, rectificacion, supresion, limitacion de su trato y oposicion a su trato).



Validacion ética y legal
El RESMD ha sido evaluado y aprobado por las Autoridades Sanitarias y el Comité de Etica del
Hospital Universitari i Politécnic La Fe de Valencia.

Promotor del estudio
El promotor del estudio es el GESMD, representado por los investigadores de su hospital.

Candidatos
Personas que padezcan cualquier tipo de sindrome mielodisplasico o leucemia mielomonocitica
cronica y que otorguen su consentimiento de forma escrita 0 mediante sus representantes legales.

Anonimato y confidencialidad

Sus datos personales solo seran conocidos por el equipo médico que le atiende en su centro
hospitalario. No se registrara ningun dato personal que pudiera permitir a personas ajenas conocer
su identidad. Los datos anénimos podran ser compartidos con otros grupos de trabajo nacionales o
extranjeros con la misma finalidad investigadora. La realizacion de subestudios especificos con los
datos del RESMD podra requerir la solicitud de nuevos consentimientos segun la naturaleza de los
datos procesados de acuerdo con la legislacion actual.

Beneficios esperables

No existe ningun beneficio personal derivado de la aceptacién o rechazo a ser incluido en el
RESMD. Sin embargo, el estudio de los datos recogidos en el RESMD puede mejorar la atencién
médica que reciban en el futuro otras personas con enfermedades similares.

Posibles perjuicios
La inclusion o no en el RESMD no modificara la atencion médica que reciba, por lo que no existe
ningun posible perjuicio derivado de la aceptacién o rechazo a ser incluido en él.

Compensaciéon econémica
No existe ninguna compensacioén directa por la participacién en este estudio.

Seguro médico
El RESMD no ha contratado para usted ningun seguro, ya que no existen ventajas ni riesgos por la
participacion en este estudio.

Posibilidad de rechazar la invitacidn a participar o retirarse del estudio mas adelante

Puede rechazar la invitacion inicial a participar o bien retirarse en cualquier momento del estudio,
sin que ello condicione la atencion que reciba. Podra ejercer el derecho de eliminar del RESMD
todos los datos referentes a usted.

Informacion sobre los resultados del estudio

No esta previsto que ningun participante en el RESMD reciba personalmente informacion sobre los
resultados de los estudios que se hagan con datos almacenados en el registro. Sin embargo, las
conclusiones de los estudios estaran disponibles para toda la comunidad cientifica, tanto a nivel
nacional como internacional, mediante su comunicacion en congresos médicos y su publicacién en
revistas biomédicas, con el fin de contribuir a mejorar el cuidado de las personas que como usted
padecen un sindrome mielodisplasico o una leucemia mielomonocitica crénica.



