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;QUE ES EL PROYECTO PRAISE-U?

PRAISE-U retine a expertos de toda Europa que colaboran para encontrar mejores
formas de detectar el cancer de prostata. Este proyecto ha sido cofinanciado por la
Comisién Europea a través del Programa EU4HEALTH.

El objetivo del proyecto es probar un programa de cribado del cancer de préstata

que identifique eficazmente a los hombres que se beneficiaran del tratamiento, evitando
al mismo tiempo diagndsticos e intervenciones médicas innecesarias para los que no se
beneficien. El proyecto utiliza un método de cribado adaptable destinado a detectar a los hombres con
mayor riesgo especifico de desarrollar una forma potencialmente dafiina de cancer de préstata.

El proyecto se divide en diferentes partes:

1. Comprender lo que esta ocurriendo en Europa en materia de deteccién precoz y cribado del cancer de prostata.

2. Desarrollar un método de cribado del cancer de préstata adaptable y basado en el riesgo que pueda utilizarse en
distintos paises de Europa.

3. Realizacién de proyectos de 12 meses de duracion para probar los métodos de cribado adaptables en 5 lugares de
Europa.

4. Evaluar los resultados de los proyectos.

Cada parte del proyecto se basa en los resultados anteriores. Trabajando de forma secuencial, estas partes contribuyen
al objetivo general de reducir el impacto del cancer de préstata y el nimero de muertes causadas por él.

Puede encontrar mas informacion sobre el proyecto PRAISE-U en https://www.althaia.cat/althaia/ca/
assistencial/atencio-especialitzada/oficina-de-cribratge/cribratge-de-prostata-estudi-inicial.

También hay disponible un video animado para informarle sobre el método de cribado en el mismo link.

Aunque la deteccidn precoz del cancer mediante programas de cribado tiene muchas ventajas, es fundamental
organizar estos programas de forma que sélo se invite a someterse a pruebas y tratamiento a los hombres con riesgo
de desarrollar un céncer perjudicial. Los expertos han aprendido mucho sobre qué hombres corren ese riesgo, y el
programa de cribado PRAISE-U se ha desarrollado a partir de esos conocimientos.

¢QUE ES EL CANCER DE PROSTATA Y POR QUE ES
IMPORTANTE SU DETECCION PRECOZ?

La préstata es una pequeia glandula que forma parte del aparato reproductor masculino.
Tiene el tamaiio aproximado de una pelota de golf y rodea el conducto que vacia la

orina de la vejiga, llamado uretra. La prostata produce un liquido blanco espeso que se
mezcla con el esperma de los testiculos. También produce una proteina llamada antigeno
prostatico especifico o PSA, que se filtra al torrente sanguineo en pequeiias cantidades.
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Su cuerpo esta formado por billones de células diminutas, que son los componentes
béasicos de todos los seres vivos. Las células se dividen continuamente para crear otras
nuevas, pero a veces una célula se vuelve anormal. No se sabe muy bien por qué ocurre
esto, pero cuando las células anormales siguen dividiéndose y producen cada vez mas
células anormales, acaba formandose un bulto de tejido llamado tumor. .

El cancer de préstata se produce cuando las células cancerosas forman un tumor en

el interior de la préstata. Es el tipo de cancer mds frecuente en los hombres, pero suele
ser tratable y tiene un alto indice de supervivencia. Algunos canceres de préstata crece
lentamente y nunca causan sintomas en la vida de un hombre, pero otros pueden poner
en peligro la salud del hombre si no se tratan.

Es importante detectar y tratar el cancer precozmente, antes de que aparezcan los
sintomas. Por eso existen programas nacionales de deteccién del cancer de mamay
otras enfermedades. En el caso del cancer de prostata, los expertos han estudiado los
beneficios frente a los perjuicios emocionales del cribado. Su sugerencia es que los
paises de la UE investiguen mas sobre el cribado del cancer de prdstata y pongan en
marcha sus propios programas de deteccion.



3. ¢(HAY RESTRICCIONES PARA PARTICIPAR?

Si le han diagnosticado un cancer de préstata en el pasado o se ha sometido a una resonancia magnética (RM) o a una
biopsia de prostata en los tltimos 6 meses, lamentablemente no podra participar en este proyecto.

No debe participar en ningin ensayo clinico que investigue la eficacia y/o seguridad de un
medicamento o dispositivo médico mientras participa en el proyecto PRAISE-U.

Le rogamos que se ponga en contacto con el equipo del proyecto en las siguientes situaciones:
+ Esta hospitalizado o recibe tratamiento en un hospital,

+ De repente tienes problemas de salud,

+ Cambia su nimero de teléfono, direccién o correo electrénico,

+ Yano quieres participar en el proyecto.

.EN QUE CONSISTE LA PARTICIPACION?

Para participar en PRAISE-U hay que hacerse un analisis de sangre. Un miembro formado del
equipo del proyecto le tomara una muestra de sangre, normalmente de una vena del brazo. El
proceso completo dura menos de 10 minutos.

La muestra se analizard en un laboratorio para medir la cantidad de proteina PSA en su sangre. Se le notificaran los
resultados y, si se considera que tiene riesgo de padecer cancer de prostata, se le invitara a someterse a las pruebas de
seguimiento que se explican en la seccion 6.

Para ayudarnos a evaluar el impacto del cribado en su bienestar, le enviaremos cuestionarios en varios momentos del
proceso de cribado para que los rellene. Cada cuestionario se rellena en unos 15-20 minutos.

Si decide participar, se le pedira que firme un formulario de consentimiento para confirmar que ha leido esta hoja
informativa, que acepta participar y que entiende cémo se utilizaran sus datos como parte del proyecto PRAISE-U.

No tendra que pagar ninguna consulta o procedimiento médico relacionado con PRAISE-U.

5. ¢;QUE OCURRE SI MIS NIVELES DE PSA ESTAN DENTRO DE UN
RANGO NORMAL?

Si su andlisis de sangre muestra que sus niveles de PSA estan dentro de un rango

normal (por debajo de 3), entonces no hay nada mas que hacer. Le comunicaremos el
resultado una vez finalizado. S

Es posible que se le invite a someterse a nuevas pruebas mas adelante, en funcion de

su nivel de PSAy de su edad.




6. ;QUE OCURRE SI MIS NIVELES DE PSA SON MAS ALTOS DE LO QUE
DEBERIAN?

Si su analisis de sangre muestra un nivel de PSA superior a 3, podria indicar un riesgo potencial de cancer de
prostata. Sin embargo, otras afecciones como una infeccién urinaria, una infeccién bacteriana en la préstata o un
agrandamiento de la préstata también pueden causar niveles elevados de PSA.

Se calculara su riesgo de padecer cancer de préstata y se clasificard como riesgo bajo o como riesgo de moderado a alto.

RIESGO BAJO RIESGO DE MODERADO A ALTO

Si se le considera de bajo riesgo, se le invitara a Si se considera que esta en riesgo, se le invitara a
repetir la prueba del PSA mas adelante. someterse a una o mas pruebas diagnésticas adicionales,
como, una ecografia, una resonancia magnética, un examen

de préstata o una biopsia. La indicacion de la realizacién de
estas pruebas dependerd del riesgo evaluado en cada fase
del proceso segun un algoritmo diagnéstico.

7. ¢EN QUE CONSISTEN LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS
COMPLEMENTARIAS?

En funcion de su riesgo de padecer cancer de prostata, es posible que se le soliciten una o
varias pruebas diagnésticas adicionales. El equipo del proyecto y el especialista que realice la
prueba le explicaran detalladamente todas las pruebas o procedimientos que se le ofrezcan.

Ecografia transabdominal

Este procedimiento consiste en aplicar un gel en el abdomen. A continuacion, se desplaza un
dispositivo manual denominado transductor contra la parte externa del abdomen para visualizar oo °
la préstata en una pantalla de ordenador.

Resonancia magnética

Los escaneres de RNM utilizan potentes campos magnéticos y ondas de radio que permiten obtener imagenes
detalladas de la préstata. Los resultados ayudaran a determinar si es necesario realizarle una biopsia. Durante la
exploracién por RMN, se le pedira que se tumbe en la camilla del escaner. La exploracién puede durar entre 30 y 40
minutos. La cama se introducird en el escéner, que es como un tunel estrecho. Qird un ruido fuerte, parecido al de la
construccion. Dentro del escaner hay un intercomunicador bidireccional, por lo que podra comunicarse con el técnico en
radiologia que le esté realizando la RNM en todo momento.

Examen de préstata

El examen de prdstata, también conocido como tacto rectal, es una prueba rapida y sencilla. Durante la exploracién, el
médico llevara guantes en ambas manos e introducira suavemente un dedo lubricado en el recto para palpar la préstata.
Este examen puede causarle alguna molestia, pero no debe ser doloroso.

Biopsia

La biopsia de préstata es la Unica forma de diagnosticar en Ultima instancia el cancer de préstata. Una aguja fina extrae

pequefias muestras de tejido de la prdstata. La biopsia de prostata se realiza guiada mediante ecografia trans-rectal. En
una biopsia transrectal, se introduce una aguja fina a través del recto hasta la préstata, lo que permite un acceso directo

guiado por ecografia. Mdltiples inserciones recogen muestras de diferentes zonas. La biopsia de préstata se realiza bajo
sedacion del paciente con ello pretendemos que usted no perciba dolor ni molestias con el procedimiento. Las muestras
de la biopsia se envian al laboratorio, donde un patélogo las examina al microscopio para detectar células cancerosas.



8. ¢QUE OCURRE SI LE DIAGNOSTICAN CANCER DE PROSTATA?

Que le digan que tiene cancer puede ser un gran shock, incluso si se ha preparado para la posibilidad de que sus
pruebas den positivo. Los avances de la ciencia, la medicina y la tecnologia hacen que muchas personas se curen
del cancer o vivan con él muchos afos. A pesar de ello, un diagnéstico de cancer puede provocar distintos miedos y
emociones en usted y sus seres queridos.

Tenga la seguridad de que si se detectara un cancer durante su participacion en el proyecto PRAISE-U, el equipo del
proyecto le orientaria sobre los pasos a seguir. No todos los canceres de prdstata necesitan un tratamiento activo y
pueden ser seguidos con seguridad por su médico.

;QUE OCURRE SI DETECTAMOS CUALQUIER OTRO
PROBLEMA DE SALUD?

Existe la posibilidad de que descubramos algo en que no esté directamente relacionado
con su prostata, pero que podria ser importante para su salud. Si descubrimos algo que

consideramos importante para su bienestar, se lo comunicaremos. A continuacion, podra
comentar los resultados y lo que debe hacer a continuacién con su médico de cabecera.
Necesitaremos su permiso antes de tomar ninguna medida o compartir la informacion.

10. ;CUALES SON LAS VENTAJAS DE PARTICIPAR?

No se le pagara por su participacion en el estudio. Sin embargo, hacerse un analisis de sangre de PSA puede ayudar a
detectar y tratar precozmente el cancer de préstata.

Si tiene cancer, participar en PRAISE-U puede ayudar a detectar el cancer en una fase temprana, de modo que tenga mas
opciones de tratamiento.

Al realizar una RMN de la zona abdominal, el radiélogo puede ver otras partes de esta region del cuerpo. Si hay
anomalias de gran tamafio, también se informard de ellas y se le presentard esta informacion.

También contribuird a generar mas conocimientos sobre el cancer de préstata, lo que redundara en beneficio de la
sociedad y de personas como usted.

11. ¢EXISTEN RIESGOS POR PARTICIPAR?

La principal desventaja de someterse a un analisis de sangre de PSA es que podria ser diagnosticado y tratado de un
cancer que podria no haberle causado ningun sintoma en su vida.

Enterarse de que le han diagnosticado un cancer, aunque no haya causado ningun sintoma ni dafio, puede ser
emocionalmente angustioso y provocar ansiedad, miedo e incertidumbre en usted y su familia.

Los niveles de PSA pueden elevarse por motivos distintos al cancer, lo que da lugar a falsos positivos. Esto significa
que el resultado del PSA apunta a que podria haber cancer de prostata, pero la prostata esta libre de cancer. Esto puede
dar lugar a investigaciones y tratamientos que quiza no hubiese necesitado. El tratamiento del cancer de prostata

suele conllevar una disminucion de la capacidad de ereccidn, una reduccion del potencial reproductivo y problemas de
pérdidas de orina.

Por estas razones, es importante que considere detenidamente si desea participar en PRAISE-U. Como alternativa, puede
optar por comentar directamente con su médico de cabecera la posibilidad de hacerse un andlisis de sangre de PSA en
el futuro si experimenta algln problema relacionado con la prostata.



12.

13.

14.

;CUANTO DURA EL PROYECTO?

Esta parte del proyecto PRAISE-U recopila datos de hombres en 5 centros de Europa
durante un periodo de 12 meses. La duracidén de su participacion dependera de los
resultados de su analisis de PSA. Si los resultados son normales, finaliza su participacién
en el proyecto PRAISE U, aunque es posible que se le vuelva a invitar para el siguiente
ciclo de PSA dentro de varios afios. Si sus niveles de PSA son elevados, su participacion
dependera de las pruebas diagndsticas adicionales que se le ofrezcan.

12

MONTHS

;ME COSTARA ALGO PARTICIPAR?

Durante su participacion en el proyecto PRAISE-U, no incurrira en ningln gasto por consultas o procedimientos médicos.

.COMO UTILIZARAN Y ALMACENARAN MIS DATOS?

Si participa en PRAISE-U, sera necesario recoger, utilizar y almacenar sus datos personales. Esto incluye informacion
como su nombre, direccion, edad y detalles sobre su salud. Estos datos son esenciales para que podamos responder a
las preguntas del proyecto y compartir los resultados con otros profesionales del cancer de préstata. Puede solicitar
al equipo del proyecto mas informacién sobre el tipo de datos que recopilaremos y quién puede acceder a sus datos
codificados. También se le pedira que firme un formulario de consentimiento para confirmar que entiende cémo se
utilizaran sus datos.

El promotor y los investigadores del estudio garantizaran la confidencialidad de los datos de los pacientes y velaran
porque se cumpla en todo momento con lo establecido por la normativa de proteccién de datos vigente, tanto nacional
como europea. Para obtener mas informacién sobre la confidencialidad y la proteccion de datos de caracter personal,
consulte el Apéndice 1.

Tus datos se mantendran seguros y se trataran de acuerdo con el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD).
Esto significa que sus datos solo pueden recopilarse si existe una buena razén para ello. En este caso, el equipo del
proyecto necesita utilizar los datos para comprender mejor el cancer de préstata y cdmo programar su deteccion precoz
y evitar muertes innecesarias. ‘

El RGPD le da derecho a:
* Revisar y corregir sus datos,
* Decidir como puede utilizar sus datos el equipo del proyecto,

» Negarse al uso de sus datos para determinadas finalidades,
» Cambiar de opinion o decir no al uso de sus datos como parte de PRAISE-U.

Tenga en cuenta que puede retirar su consentimiento en cualquier momento sin necesidad de
indicar el motivo, pero los datos recogidos antes de retirar su consentimiento podran seguir
utilizandose.

Sus datos se almacenaran hasta 15 afios en el centro del proyecto y hasta 50 afios en la base de datos PRAISE-U,
coordinada por la Asociacién Europea de Urologia, una organizacion sin animo de lucro que representa a mas de 19.000
urélogos de toda Europa. Las muestras bioldgicas seran almacenadas en el Hospital Sant Joan de Déu de la Fundacié
Althaia Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa hasta la finalizacién de la linea de investigacién por un periodo no
inferior a 15 afios. Estas muestras seran declaradas como una coleccién de la linea de investigacién en prevencion del
cancer de préstata al Instituto de Salud Carlos Ill. Una vez finalizado este periodo se procederd a su destruccion.

Concretamente, durante la duracién del proyecto PRAISE-U y por un periodo de 10 afios después, los datos se
almacenaran en un servidor seguro (LUX).

Una vez finalizado el proyecto PRAISE-U, si acepta que se sigan investigando sus datos cifrados, la base de datos

se trasladara a una ubicacion central en el Instituto Helmholtz de Alemania, propiedad de la Asociacién Europea de
Urologia, donde formara parte de la iniciativa UroEvidenceHub. Esta iniciativa, coordinada por la Asociacién Europea de
Urologia, ha sido disefiada para conocer mejor todas las afecciones uroldgicas y contribuir a que los médicos puedan
tomar decisiones con conocimiento de causa.



15. ;COMO PROTEGERAN MI INTIMIDAD?

Nos aseguraremos de que su privacidad esté protegida y su informacion permanezca segura. Sus datos se cifraran,
es decir, se convertiran en un cédigo para impedir que se le identifique. Sélo las personas autorizadas tendran acceso
a sus datos, incluida la informacién personal identificable, como su nombre, edad o direccién. Sélo los utilizaran por
razones especificas, como mantenerse en contacto con usted o verificar o confirmar la informacién recopilada.

Con su permiso, sus datos encriptados podrian compartirse con otras organizaciones que
lleven a cabo investigaciones con el objetivo de mejorar los resultados sanitarios. Estas
organizaciones pueden encontrarse en distintos paises y entre ellas puede haber empresas
comerciales, como compafiias farmacéuticas.

16. ¢QUE PASA SI NO QUIERO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Participar en PRAISE-U es su eleccion, al igual que el almacenamiento y uso de sus datos para futuras investigaciones.
Si decide no participar, esto no afectara a la atencién que reciba normalmente.

17. ¢QUE OCURRE SI CAMBIO DE OPINION?

Puede dejar de participar en cualquier momento. La decisién es suya. Solo tiene que comunicarselo al equipo del
proyecto, que le explicara los pasos a seguir.

18. ¢CON QUIEN PUEDO HABLAR SOBRE EL USO DE MIS DATOS?

Si desea hablar con alguien sobre su informacioén o datos personales, o tiene alguna duda sobre cémo se estan tratando
su informacion o datos personales, péngase en contacto con:
Dr. Josep Maria Vilaseca Llobet, prostata@althaia.cat, telf. 93 657 79 55

Si desea realizar una solicitud relacionada con sus derechos, como parte del GDPR, los datos de contacto del
responsable de proteccion de datos de Althaia Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa o del representante de
proteccion de datos son los siguientes: dpd@althaia.cat
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