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, Médico remitente 

George M. Martin, M.D., Profesor del Departamento de Patología, Investigador principal 

Junko Oshima, M.D., Ph.D., Profesor Asociado de Investigación del Departamento de Patología, Investigador 

Dru Leistritz, M.S., C.G.C., Asesor Genético
Teléfonos: 206‑543‑5088 Fax: (206) 685-8356

Teléfono de emergencia de 24 horas: casa 206‑323-​9288, celular 206-409-2587 (Dr. Martin) 
DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR
Con el presente impreso le pedimos que sea el representante de su familiar para autorizar la utilización de muestras de tejido suyas en un estudio clínico. El objetivo de este impreso de autorización es ofrecerle la información que pueda serle necesaria para tomar la decisión sobre si permite o no que se utilice este tejido en el proyecto de investigación. Lea el formulario con detenimiento. Puede hacer todas aquellas preguntas sobre los objetivos del estudio, lo que le vamos a pedir que Ud. haga, los posibles riesgos y beneficios, sus derechos como voluntario y cualquier otra cuestión que le surja sobre este formulario o l estudio que no le haya quedado clara. Una vez hayamos respondido a sus preguntas, Ud. podrá decidir si quiere dar su consentimiento para el uso del tejido. A este procedimiento se le llama ‘consentimiento informado’ y le daremos una copia de dicho documento para que la guarde.

OBJETIVOS Y RESULTADOS 

El propósito de este proyecto de investigación es identificar los genes que causan las enfermedades de envejecimiento prematuro y comprender cómo estos genes funcionan normalmente y cómo las malformaciones de estos genes pueden causar múltiples afecciones que resultan por lo general en un envejecimiento prematuro, tumores malignos y benignos concretos y enfermedades cardiovasculares. Nos interesa estudiar a pacientes con el síndrome de Werner u otros síndromes con envejecimiento prematuro y a sus familiares más cercanos. Con este estudio puede incluso beneficiarse Ud., ya que quizás descubramos que existen mutaciones de los genes específicos que analicemos que nos den información adicional sobre sus familiares fallecidos. Si estos estaban afectados y no podemos encontrar ningún tipo de alteración, ello podría significar que el diagnóstico no era correcto y que se necesitaban realizar nuevas consultas. Tenemos la esperanza que, mediante un mejor conocimiento de las bases genéticas de las enfermedades hereditarias de envejecimiento, podamos algún día ser capaces de desarrollar un tratamiento efectivo e incluso curar estas enfermedades. En este momento no existe un tratamiento eficaz que actúe contra la naturaleza mutacional de la enfermedad. Además, los resultados de este estudio pueden llevarnos a nuevos planteamientos para la prevención y tratamiento de otras afecciones comunes de la tercera edad. 

PROCEDIMIENTOS
Si accede a que se utilicen las muestras, le pediremos permiso para que el médico del miembro de su familia pueda obtener la información necesaria de los archivos médicos para que pueda rellenar el Formulario de Registro. Este formulario incluye su nombre y forma de contacto además de la información médica y personal del sujeto de la investigación – relacionada con los síntomas del síndrome de Werner y otras afecciones progerias. La información que solicitamos sobre los familiares más cercanos tiene que ver con el género, lugar dónde residen o han fallecido y si estos han presentado síntomas de envejecimiento prematuro también. 
Si los síntomas de los miembros de su familia son consistentes con los del síndrome de Werner, nuestro laboratorio utilizaría las muestras de tejido para determinar si transportaban una copia del gen mutante que, al presentarse en dos copias, causa el síndrome de Werner. No existen anormalidades clínicas conocidas asociadas con tener una sola copia del gen mutante. Si no se da ningún cambio en el gen Werner encontrado, o los síntomas no son consistentes con el síndrome de Werner, investigaríamos varios genes de otros candidatos. 

Una vez el estudio sobre el gen de Werner se haya completado, los resultados se compartirán con el especialista remitente y con Ud. si desea conocerlos, ya que nuestro laboratorio cuenta con la certificación para el análisis clínico del gen de Werner. La interpretación de los resultados de la prueba junto con el historial familiar es algo que lo puede hacer sus médicos, quienes podrán consultar con el Dr. Martin, Dr. Oshima, o  Ms. Leistritz, Asesora Genética diplomada. La información sobre otro candidatos será facilitada siempre y cuando sea de relevancia médica, pero en todo momento los resultados serán verificados en un laboratorio autorizado para el análisis clínico. 

INFORMACIÓN ADICIONAL

Las muestras de tejido serán devueltas a su laboratorio de origen después de realizarse las pruebas. Guardaremos toda la documentación (los informes de patología) de manera indefinida. La muestra sólo será utilizada para la investigación. 
La identidad del donante de tejido será totalmente confidencial y las muestras se archivarán con respecto a un código y no al nombre del sujeto. Sólo el Dr. Martin, el Dr. Oshima, y Ms. Leistritz y otros tres técnicos a asociados al estudio tendrán acceso a las identidades de los pacientes relacionadas con los datos. Los datos clínicos y las líneas de células sin identificación estarán a la disposición de otros investigadores a través de nuestro depositario de datos y otros depositarios respetables y sin ánimo de lucro. La información médica será guardada de forma indefinida para sí poder investigar nuevas hipótesis sobre las funciones de los diferentes productos genéticos asociados con los síndromes de envejecimiento. 
Se solicitarán fotografías médicas a algunos sujetos del estudio. En aquellos en los que la cara u otras partes identificativas fueran visibles serían retocadas para tapar la identidad de la persona si así lo deseara ésta. En los casos en los que esas partes sean importantes para poder ilustrar el estudio, se pedirá una autorización específica por escrito del sujeto para poderlas utilizar en publicaciones médicas y como apoyo en conferencias especializadas. Las fotos serán guardadas por los investigadores y las utilizarán sólo para lo especificado por el sujeto en la autorización. En cualquier momento, el representante del sujeto del estudio podrá revisarlas, retirarlas de su uso médico o eliminar ciertas partes.
Nombre completo de investigador          


Firma del investigado       

Fecha 

Nombre completo del médico remitente        

Firma del médico remitente     

 Fecha

DECLARACIÓN DEL REPRESENTANTE

Se me ha explicado el estudio y he tenido la oportunidad de hacer todo tipo de preguntas. Si tuviera más preguntas a lo largo de la investigación, puedo preguntar a cualquiera los investigadores mencionados con anterioridad. Me será entregada una copia de este formulario de consentimiento.

Nombre completo del sujeto            

Relación/ parentesco del representante

Nombre completo del representante 


Firma del representante 

Fecha
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