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A. Caracteristicas Generales del Estudio:
1.- Estudio prospectivo, observacional, multicéntrico, espafiol

2.- Los centros invitados a participar en el estudio son todos los centros espaioles con
laboratorio de hemodindmica interesados a participar y que se comprometan en cumplir el
protocolo del estudio. Existird un investigador responsable en cada centro.

3.- En el estudio se incluyen pacientes que precisan (angina o documentacién objetiva de
isquemia) tratamiento percutaneo de una reestenosis de un DVB.

4.- La presencia de reestenosis del DVB (estenosis diametro luminal >50%) en el DVB o en sus
bordes (5-mm en ambos lados) sera valorada “visualmente” por los investigadores del centro
correspondiente.

5.- El tratamiento intervencionista realizado sobre la reestenosis del DVB quedara
completamente a criterio del investigador y se realizara segln practica clinica habitual y los
protocolos propios del hospital. En todos los casos se intentard optimizar el resultado
angiografico final.

6.- Se programara la realizacidén de un seguimiento clinico a los 6-9 meses y a 1 afio.
Posteriormente se programaran revisiones anuales (telefénicas) hasta los 5 afios utilizando un
cuestionario estructurado predefinido.

7. En pacientes en los que se aprecie una posible utilidad clinica, se sugerira la realizacién de
un control angiografico programado tardio (6-9 meses) para documentar los resultados
angiograficos a largo plazo del vaso tratado. Los criterios para realizar un cateterismo en estos
pacientes serdn clinicos. Asi, esta prueba esta indicada clinicamente en pacientes con
recurrencia de angina (o de un equivalente anginoso) tras la intervencion. Asi mismo, el
cateterismo de control también esta clinicamente indicado en pacientes con datos objetivos
de isquemia en el seguimiento (test de esfuerzo, eco de stress, pruebas nucleares).
Finalmente, en situaciones especiales en las que a juicio clinico de los investigadores exista un
elevado riesgo de reestenosis (resultado inicial subéptimo, segmento tratado muy largo etc) o
bien que el vaso tratado tenga especial trascendencia clinica (ultimo vaso permeable) se podra
recomendar realizar un cateterismo en el seguimiento si los médicos responsables del paciente
lo consideran clinicamente justificado.

Actualmente no existe informacién sobre los resultados del tratamiento de un reestenosis de
DVB. En este sentido “estimamos” que la realizacién durante el seguimiento de un cateterismo
clinicamente indicado puede afectar a un 30-40% de la muestra total.

8. En todos los casos se seguira la practica clinica habitual de cada centro, intentando

adaptarse lo mas fielmente que sea posible a las guias de practica clinica sobre
revascularizacién coronaria de la Sociedad Europea de Cardiologia. Esto incluye la realizacion
rutinaria de analitica y ECG antes y después de la intervencién y la obtencién de las
correspondientes proyecciones angiograficas, de la mejor calidad posible, antes y después de
la intervencion. Se aconseja mantenimiento de la doble antiagragacion durante al menos 6



meses tras la intervencion pero, debido a la falta de evidencia en este contexto, el tratamiento
post-intervencion se deja a criterio de los investigadores segun su practica clinica habitual.

9. Se obtendra la informacidn clinica preintervencidn, durante la hospitalizacién y durante el
seguimiento clinico habitual para detectar la aparicion de eventos clinicos adversos (muerte,
muerta cardiaca, infarto agudo de miocardio, revascularizacion del vaso tratado,
revascularizacién de la lesion tratada o trombosis del DVB).

10. Si dentro de una asistencia clinica habitual, segun los protocolos propios de cada centro, se
obtiene informacion diagndstica adicional durante el procedimiento (estudios con ecografia
intravascular, tomografia de coherencia dptica, reserva fraccional de flujo etc) estos datos
también seran analizados para intentar complementar la informacion clinica y angiografica.

11. Debido a la baja incidencia de reestenosis de DVB se ha decidido elegir un disefio de tipo
“Registro” para obtener la maxima informacidn sobre el tratamiento de estos pacientes. Desde
una perspectiva pragmdtica la idea es reclutar 100 pacientes en 18 meses. Aunque el calculo
del tamafio muestral no puede establecerse a priori -por falta de series al respecto- pensamos
gue este numero de pacientes proporcionara una informacion clinica de gran utilidad sobre los
resultados del tratamiento de pacientes con reestenosis de un DVB.

12. Objetivos del estudio: a) Analisis de los resultados inmediatos de la intervencién; b) Analisis
de la evoluciodn clinica de los pacientes (objetivo principal del estudio), evento clinico
combinado y también de eventos adversos de forma individual; c) Analisis de los resultados
angiograficos inmediatos y tardios (en los casos disponibles); d) Analisis de los datos de las
técnicas auxiliares (imagen intravascular, reserva farctional del flujo en los casos en que estén
disponibles).

13. Criterios inclusion / exclusion. Estudio con disefio pragmatico / mundo real (all commers
design). Cualquier paciente con reestenosis de un DVB que sea tratado es elegible siempre que
de su consentimiento por escrito para el estudio y para el seguimiento.

Criterios de inclusion:

a) Paciente con reestenosis de DVB que requiera intervencion (angina o documentacion
objetiva de isquemia miocardica)

b) Pacientes que den su consentimiento para participar en el estudio y realizar un
seguimiento clinico.

¢) Los pacientes con fracaso de la intervencién o aquellos con complicaciones
periprocedimiento también deben ser incluidos

Criterios de exclusion:
a) Paciente que no da su consentimiento para participar en el estudio

b) No existen criterios clinicos ni anatdmicos de exclusién para este estudio (es decir
cualquier escenario clinico de los pacientes, cualquier caracteristica anatémica de las



arterias coronarios, de las lesiones y de los propios dispositivos DVB, puede ser
incluida en el estudio. Estudio con disefio pragmatico con la idea de capturar la
actividad en “mundo real”)

14.- El protocolo solo pretende conocer los resultados obtenidos en la practica clinica habitual
en el tratamiento de la reestenosis de DVB. Sin embargo, todos los pacientes incluidos deben
dar su consentimiento informado por escrito para que sus datos puedan ser utilizados con fines

de investigacién. En cuanto a los aspectos éticos asociados al consentimiento informado, este
se obtendrd una vez diagnosticada la reestenosis del DVB, antes de la reintervencion, por el

hemodinamista o por el cardiélogo clinico responsable del paciente.

15. Toda la informacidén recogida durante el estudio serd empleada exclusivamente con fines
de investigacién y manejada respetando de forma estricta la confidencialidad de los pacientes
y de los datos en consonancia con la ley de proteccion de datos LOPD 15/1999 y con legislacién
vigente. Esto incluye a la logistica que se organizara para remitir los datos y las angiografias al

centro coordinador.

16. Las variables a estudiar serdn las ya analizadas en los estudios RIBS previos. Basicamente
en este disefo observacional y prospectivo se recogeran todas las variables clinicas de los
pacientes (edad, genero, factores de riesgo coronario, patologias asociadas relevantes,
presentacién clinica, etc), las caracteristicas anatémicas (tipo de vaso enfermo, caracteristicas
morfoldgicas de la lesion, diametro del vaso y longitud de la lesidn), y las caracteristicas del
procedimiento (dispositivos empleados en el tratamiento, didmetro méximo y presion final).
Tras la intervencion, se valoran los resultados del procedimiento y la evolucién hospitalaria.
Durante el seguimiento clinico se evaluara la situacién clinica, la adherencia al tratamiento
médico y la aparicidn de eventos adversos (muerte total, muerte cardiaca, infarto agudo de
miocardio, necesidad de revascularizacion de la lesion diana, necesidad de tratamiento del
mismo vaso o de otro vaso, trombosis del stent). Todas las variables evaluadas quedan
identificadas de forma mas detallada en el cuaderno de recogida de datos (ver cuaderno
adjunto).

17. El estudio se realizara respetando los aspectos éticos de investigacion biomédica vigentes.
Se abordaran los aspectos éticos de forma similar a los estudios RIBS previos. Se solicitara
consentimiento informado en todos los pacientes antes de la intervencién. Se seguiran los
postulados de investigacién en pacientes segun la ultima modificacién de la declaracion de
Helsinki para estudios en clinicos. Se seguira la ley actualmente vigente con aprobacién del
estudio por el comité ético del centro coordinador (Hospital Universitario de la Princesa) y se
informara a los demds comités éticos para su conocimiento o, si procede, se solicitara su
aprobacién correspondiente. Se seguirdn las recomendaciones de publicacién de estudios del
comité internacional de editores de revistas biomédicas.



18. Objetivos principales del estudio.

El objetivo principal del estudio es analizar los resultados clinicos obtenidos en el tratamiento

de pacientes que sufren una reestenosis de un DVB.

Para ello, como variable principal de valoracién, (para evaluar dentro del objetivo primario) se
analizara el acontecimiento adverso clinico combinado que incluye la muerte cardiaca, el
infarto agudo de miocardio y necesidad de nueva revascularizacidn del vaso tratado. Esta
variable clinica principal combinada ha sido la misma que se ha analizado en estudios RIBS
previos.

Como objetivos secundarios se incluyen

Se valorara de forma individual cada uno de los eventos adversos incluidos en el objetivo
principal y también la este objetivo clinico de forma combinada (objetivo principal) y también
la muerte total (cardiaca y no cardiaca) la necesidad de revascularizacion de la lesién diana 'y
la aparicién de trombosis del dispositivo.

También se analizaran los resultados angiograficos agudos obtenidos en la intervencion de
estos pacientes y la comparacién de la evolucion clinica segun el tipo de intervencidn realizada
en el tratamiento de la reestenosis del DVB.



B. Coordinacidn y Direccion:

1.- Centro Coordinador: Servicio de Cardiologia. Hospital Universitario de La Princesa. Instituto
Investigacion Sanitaria Instituto Princesa (1IS-IP). Universidad Auténoma de Madrid. ¢/ Diego
de Ledn 62. Madrid 28006.

2.- Investigador Principal: Fernando Alfonso. Servicio de Cardiologia. Hospital Universitario de
La Princesa. falf@hotmail.com

3.- Direccion del Estudio; Comités: Comité de Direccion del Estudio (Investigadores). Comité
independiente de eventos clinicos (adjudicacién centralizada, independiente y ciega de todos
los eventos mayores). Comité de angiografia coronaria cuantitativa. Comité de imagen
intracoronaria.

4.- Recogida de los Datos: CRF disefiado especificamente para este protocolo (adaptado
estudios RIBS previos). Documento en Word. Para cumplimentar localmente y enviar
electréonicamente.

5. Base de Datos: Base de datos especificamente disefiada el estudio (adaptada de los estudios
RIBS previos). Centralizacion de toda la informacion del estudio. Criterios de confidencialidad y
de proteccién informacidn segun legislacién vigente.

5.- Andlisis Centralizado (Core-Lab): Angiografia coronaria cuantitativa. En los casos en que
estén disponibles se analizaran también los estudios de ecografia intravascular y de tomografia
de coherencia éptica. Unidad de Hemodindmica. Servicio de Cardiologia. Hospital Universitario
de La Princesa. Madrid.

6.- Andlisis Estadistico: E| previamente disefiado para todos los estudios RIBS (Coordinacion
Dra Cristina Fernandez). Unidad de Investigacion. Epidemiologia Cliica Hospital Universitario
Clinico San Carlos. Madrid.

7. Promotor: Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC).

8. Aval Cientifico: Seccion de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista de la SEC. El
estudio serd accesible directamente desde la pagina web oficial de la Seccion.

8. Centros Participantes: Todos los laboratorios de hemodinamica del pais seran invitados a
participar en el estudio. Requisito: compromiso cumplir con el protocolo del estudio.

9. Aprobacién de Comité Etico: Se solicitara la aprobacion de este estudio (académico,
prospectivo y observacional), al Comité Etico del Hospital Universitario de La Princesa (centro

coordinador). Esta documentacion servird para informar a los investigadores/centros
participantes que, en su caso, deberan adaptarse también a los requisitos particulares
necesarios para desarrollar el estudio a nivel local

10. Tipo de Estudio. Estudio académico, independiente, promovido directamente por los
investigadores.



11. Financiacion: El estudio no tiene financiacion por parte de la industria, no se dispensaran
los dispositivos empleados durante las intervenciones (es un estudio de practica clinica
habitual) y no habrd pago especifico a los investigadores. Sin embargo, se valorara solicitar a
través del promotor (Sociedad Espanola de Cardiologia [SEC], y con la ayuda de la Seccién de
Hemonindmica y Cardiologia Intervencionista) las ayudas necesarias (incluyendo la posibilidad
de obtencién de ayudas competitivas o becas no condicionadas) para implementar los
diferentes requerimientos logisticos que permitan garantizar el adecuado desarrollo y el buen

fin del estudio.



C. Antecedentes y Justificacion del Estudio:

Recientemente se han incorporado al arsenal terapéutico disponible para el
intervencionismo coronario un nuevo dispositivo coronario (Dispositivo Vascular
Bioreabsorbible [DVB]) que presenta unas caracteristicas bien diferenciadas con respecto a los
stents metalicos convencionales (SMC) y a los stents metalicos farmacoactivos (SMFA) (1-20).
La plataforma de los stents metalicos esta compuesta de diversas aleaciones de metales (18).
Estos stents estan formados por elementos metalicos muy finos con sofisticados disefios
tridimensionales (18). Su composicidn y arquitectura les confiere sus propiedades de
navegabilidad y consigue la necesaria fuerza radial de las plataformas una vez expandidas. En
general los SMFA también incorporan ademas un polimero (permanente o biodegradable) que
permite la liberacion programada y controlada de la droga seleccionada (18,19). La plataforma
metalica de los SMCy los SMFA queda implantada de forma permanente en la pared del vaso.
Esto condiciona un aumento de la rigidez vascular y yugula la respuesta vasomotora normal
del vaso. Ademas, los elementos metalicos pueden comprometer de forma permanente
(“enjaular”) la salida de las ramas laterales (18,19). A largo plazo, stents metalicos que han
quedado infraexpandidos o mal apuestos sobre la pared del vaso, pueden incrementar el
riesgo de trombosis muy tardia. El polimero permanente puede ocasionalmente suscitar
reacciones inflamatorias o incluso toxicas sobre la pared vascular (18). Finalmente, la
presencia permanente de estos stents metdlicos en la pared del vaso dificulta la visualizacion
posterior del segmento coronario tratado por técnicas no invasivas (TAC) (18). En definitiva,
una vez que el stent queda recubierto por una fina capa de tejido neointimal y se completa la
respuesta reparadora de la pared vascular la permanencia del stent metalico en la pared del
vaso no tiene ventajas adicionales y, de hecho, existen evidencias que sugieren que,
potencialmente, podria incluso ser perjudicial.

El desarrollo de dispositivos que, una vez realizada su funcién de mantener los efectos
de la dilatacion del vaso (evitando fendmenos de retroceso eldstico tanto agudo como tardio)
desaparezcan completamente de la pared vascular, es enormemente atractivo desde el punto
de vista fisiopatoldgico (1-17,21). En base a esta hipétesis se han desarrollado los stents
bioreabsorbibles (DVB) con la idea de permitir una recuperacién de la funcion vascular normal
con restauracidon completa de la pared vascular. La desaparicion del DVB de la pared del vaso
permite eliminar los riesgos ya mencionados a largo plazo. Los DVB pioneros (ABSORB) ya han
superado todas las fases de investigacién animal y los ensayos clinicos necesarios en pacientes
(1-17) y, desde Septiembre de 2012 tienen la marca CE. Estos dispositivos se estan implantado
en un nimero creciente de pacientes en todo el mundo y lo mismo esta ocurriendo en nuestro
pais.

Los DVB estan compuestos por una plataforma, un polimero y un medicamento. La
plataforma proporciona la fuerza radial para mantener el resultado obtenido con la dilatacion,
el polimero es el receptaculo para el farmaco y permite su liberacidn controlada y la
medicacidon empleada tiene unas contrastadas propiedades antiproliferativas que permiten
reducir de forma dréstica la respuesta neointimal y, por tanto, disminuir la aparicién de
reestenosis (1-17).
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En el DVB ya comercializado en nuestro pais durante los Gltimos afios (ABSORB) la
plataforma es una malla polimérica de acido poli-L-lactico (PLLA), el polimero también es de

acido poli-D-L-lactico (PDLLA) y el farmaco utilizado es un inhibidor de la proliferacion celular
(everolimus) ya empleado con éxito en otros SMLF. Tanto la plataforma como el polimero son
biocompatibles y completamente bioreabsorbibles con el tiempo. Asi los DVB se
despolimerizan y se metabolizan mediante el ciclo de Krebs produciendo CO; y H,0. Este
proceso se inicia inmediatamente después de la implantacion pero, debido a su reabsorcion
programada, el dispositivo mantiene sus caracteristicas mecdnicas intactas desde un punto de
vista clinico durante > de 6 meses. Asi la degradacidn, estd disefiada de una forma forma leve y

muy progresiva, para terminar despareciendo de la pared del vaso a partir de los 2 afios (1-17).

El DVB, ABSORB, viene avalado por una intensa investigacion a nivel experimental y en
pacientes. Este dispositivo se ha demostrado seguro y eficaz tanto es situaciones ideales
lesiones sencillas de pacientes estables como en contextos clinicos y anatémicos altamente
desfavorables (1-17,21). La eficacia antiproliferativa de este dispositivo ha quedado
ampliamente demostrada, con resultados clinicos y angiograficos superponibles a los SMFA de
segunda generacion. Ademads, multiples estudios con técnicas de imagen intracoronaria y con
imagen no invasiva han permitido conocer la dindmica de degradacién de estos dispositivos y
las consecuencias de su desaparicidn de la pared del vaso sobre la luz vascular y sobre la placa
de ateroma residual. De forma complementaria, estudios de fisiologia coronaria han
confirmado como en el segmento coronario tratado se restablece con el tiempo la fisiologia
normal y se recupera la capacidad vasomotora de la pared arterial (1-17).

Existen nuevos diseifios de DVB, con plataformas basadas tanto en acido polilactico
como en Magnesio, que tras haber superado satisfactoriamente sus correspondientes fases de
desarrollo experimental y clinico (22-24), empezaran a comercializarse en nuestro pais a
finales del 2016. Asi mismo una versién mas avanzada del dispositivo actualmente en uso
(ABSORB) con elementos mas finos estara disponible para su uso clinico en nuestro pais a
finales del ano préximo.

Todas estas caracteristicas antes mencionadas son excepcionalmente atractivas y
Unicas de estos nuevos dispositivos. Sin embargo, la experiencia clinica nos ha ensefiado
ocasionalmente el tratamiento intervencionista con DVB también pueden fracasar por tres
motivos fundamentales.

1) Fallo/complicaciones en el momento de la implantacion. Este dispositivo al ser de
tipo plastico y no metalico puede presentar mas dificultades y problemas de
navegacion y avance distal en el vaso para llegar a la lesién diana (que ademas
necesita una preparacion adecuada). El DVB puede incluso ser mas vulnerable a
deformacién o dafios estructurales que una plataforma metdlica convencional.

2) Trombosis del DVB. Se han documentado casos de trombosis precoces tardias y
muy tardias de DVD que suelen presentarse clinicamente como un infarto agudo
de miocardio. Sin embargo, existe muy escasa informacion en la literatura (casos
aislados y series muy cartas) sobre la incidencia, causas, tratamiento mas
adecuada y prondstico de esta rara pero temible complicacién.
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3) Reestenosis del DVB. De forma similar existe en el momento actual muy escasa
informacion en la literatura (casos aislados y series retrospectivas con muy pocos
pacientes) sobre la incidencia, factores predisponentes, patofisiologia, tratamiento
y prondstico a largo plazo de los pacientes tratados por reestenosis del DVB
(31,32). En este sentido, un registro prospectivo -de ambito nacional- de pacientes
con reestenosis de DVB pude obtener una informacion clinica muy relevante que
permita avanzar en nuestro conocimiento sobre este fendmeno que ayude a
prevenirloy a tratarlo de la forma mas segura y eficaz posible. Este es, en
definitiva, el objetivo del estudio RIBS VII. Este estudio se enmarca dentro del
programa multicéntrico RIBS (25-30) dedicado especificamente al tratamiento de
la reestenosis intra-stent.
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F. Consentimiento Informado:

(INFORMACION PARA EL PACIENTE):
Estudio RIBS-VII

(Tratamiento de la Reestenosis de Dispositivos Vasculares
Bioreabsorbibles):

NOMBRE DEL PACIENTE Fecha

Estimado paciente,

Como le hemos explicado, con el nuevo cateterismo cardiaco que se le ha realizado hemos
demostrado que el Dispositivo Vascular Bioreabsorbible (DVB) (proétesis intracoronaria del tipo
stent) que previamente le habiamos implantado en su arteria coronaria se ha reestenosado
(presenta una nueva estenosis en la misma zona). El mecanismo de la reestenosis
(estrechamiento) de su DVB no es conocido con exactitud pero habitualmente se debe a
crecimiento de la propia enfermedad de la pared arterial que penetra en el DVB y termina

obstruyéndolo.

El mejor tratamiento de la reestenosis de un DVB tampoco se conoce. Se puede
realizar una angioplastia coronaria rutinaria (dilatacién de la lesién con un baldn), se puede
dilatar la lesién con un balén que incorpora un farmaco que se administra localmente en la
zona obstruida o se pueden emplear stents metdlicos convencionales o stents metdlicos con
farmaco o incluso implantar otro DVB. Por lo tanto es importante de analizar y seguir dentro
de un Registro como el presente (Estudio RIBS-VII) el resultado a largo plazo de estas

intervenciones.

En cualquier caso, cualquier reintervencién coronaria presenta un cierto riesgo de
complicaciones (que se detallan en el consentimiento general de cateterismo y angioplastia).
El riesgo de posibles complicaciones se considera menor que el beneficio esperable con el

tratamiento de su enfermedad.

El procedimiento que se le va a practicar es una intervencion coronaria dirigida al
tratamiento de la reestenosis del DVB que se ha visualizado en el cateterismo cardiaco. Esta

intervencién es un procedimiento terapéutico y, por tanto, tiene los mismos riesgos y las
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mismas posibilidades de complicaciones que otras intervenciones coronarias. En su caso, se

realizara la intervencién que se considere mas apropiada por su médico.

Si usted acepta formar parte de éste estudio sera seguido con los controles propios del
protocolo de estudio para conocer el resultado y la efectividad del tratamiento. En pacientes
seleccionados la realizacion de un cateterismo de control a los 6-9 meses puede ser
considerada como practica clinica habitual en pacientes con un alto riesgo de reestenosis para
garantizar el mantenimiento del resultado de la reintervencion a largo plazo. Esta posibilidad
se le explicara por su medico en caso de considerarse indicada. En pacientes seleccionados se
analizara la reestenosis del DVB y se guiard y optimizara el resultado del procedimiento
utilizando técnicas de imagen intracoronarias especiales (tomografia de coherencia dptica o
ecografia intravascular). El uso de estas técnicas de imagen en nuestra unidad es ya rutinario
en muchos pacientes y el posible riesgo asociado a su uso -que es minimo- queda compensado
a juicio del medico que realiza el estudio por el posible beneficio derivado de la informacion
obtenida. Finalmente, para estar seguros de que los resultados obtenidos con el tratamiento
empleado son definitivos y se mantienen a largo plazo se realizara un control clinico a largo

plazo para conocer su estado de salud y analizar la posible aparicion de problemas.

La confidencialidad de la informacién obtenida sera respetada y se cumplira la ley
15/99 de proteccidon de datos de caracter personal. La confidencialidad de la informacion
obtenida sera respetada. La identidad de los pacientes no sera desvelada ni divulgada. El
estudio se realizard seguin la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Cardcter Personal, mdxime en lo que concierne al envio y manejo de
datos a terceros. La informacién clinica derivada del procedimiento y evolucién posterior
podra ser utilizada por los médicos responsables del estudio para su analisis y publicacion de
los resultados globales del estudio en el dmbito cientifico, manteniendo en todo momento el

anonimato de los participantes.

Il. DECLARACIONES Y FIRMAS

PACIENTE

El MEICO DF. weeeeeeeeeeeeee ettt me ha explicado de forma satisfactoria en
qué consiste el estudio “RIBS VII”. También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles
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molestias o complicaciones y beneficios del tratamiento administrado en dicho estudio.
Ademas he leido el consentimiento informado..

He comprendido perfectamente todo lo anterior y doy mi consentimiento para que el
D PR URS , Y el personal ayudante que precise, me
incluyan en el estudio “RIBS VII”.

Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

T 3= 1o [ YU Fecha ........cccuvuuuneee..
(Nombre y dos apellidos)

REPRESENTANTE LEGAL*

o Y=o [T oo T 1 SRR me ha explicado de forma satisfactoria en
gué consiste el estudio “RIBS VII”. También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles
molestias o complicaciones y beneficios del tratamiento administrado en dicho estudio.
Ademas he leido el consentimiento informado.

He comprendido perfectamente todo lo anterior y doy mi consentimiento para que el Dr.
......................................................... , ¥ el personal ayudante que precise, me incluyan en el
estudio “RIBS VII”.

Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

ST 3= T [T PSPPI

(Nombre, dos apellidos y DNI)

*Orden de prelacion: conyuge, hijos, padres, hermanos, otros.

IVIEDICO: DX e eee e e e e e eeeeeeaeeaeseeeae seveseeesseseeeeseseseeeeseeenes

He informado a este paciente, y/o a su representante legal, del propdsito y metodologia del
estudio “RIBS VII”, asi como de sus riesgos y alternativas.

Fecha....cocoovevenrierenen. Firma y n? de colegiado del médico responsable



