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Departamento de Sanidad

SOLICITUD DE ACCESO A DATOS PARA REALIZACION DE UN PROYECTO
DE INVESTIGACION (RPI01.3a)

[Fecha: 19/12/2024

|Nombre y apellidos del Investigador Principal: Nuria Gracia Ruiz
|centro de trabajo:

Servicio/Departamento:

|Direccion y teléfono de contacto: Paseo de Calanda 46-48 3° C. 608227223

|E—mai|: 795754@unizar.es

IN° de expediente del proyecto de investigacion:

Titulo: Estudio Comparativo de las técnicas de diagndstico genético mediante NGS frente a las
|convencionales en el diagndstico genético prenatal.
[Objetivos del proyecto de investigacion:

1. Valorar la utilidad de las técnicas de diagnéstico genético prenatal mediante técnicas de secuenciacion de nueva
generacion (NGS) a través de la obtencion del ADN fetal en sangre materna y a través de la obtencién de muestra
de biopsia corial 0 amniocentesis (pruebas invasivas).

2. Realizar una comparacion de las técnicas de diagnostico prenatal a través de técnicas genéticas convencionales
(cariotipo, arrays...) frente a las obtenidas mediante NGS.

3. Estudiar las diferencias entre las técnicas de NGS obtenidas mediante prueba invasiva (amniocentesis, biopsia
corial...) frente al NGS obtenido mediante ADN fetal en sangre materna.

4. En funcién de los resultados, valorar la necesidad de la utilizacion de técnicas de diagnéstico genético invasivas
posteriores al estudio de ADN fetal en sangre materna con resultado de riesgo de anomalias genéticas en la|
prueba de Cribado Combinado del 1er trimestre de gestacion.




DESCRIPCION DE LA INFORMACION SOLICITADA

|Identificaci6n de caso

Identifique claramente el criterio de seleccion de caso, para delimitar el conjunto de
personas/pacientes a los que se refiere la informacién a extraer. Indique también claramente el
periodo de control (en el que se van a evaluar las condiciones de inclusién en el estudio), y si fuera

necesario, las condiciones para el grupo de control *.

(Copie la siguiente tabla para cada conjunto de datos a extraer)

|Conjunto de datos: mujeres embarazadas con realizacion de amniocentesis o biopsia corial

|Periodo de observacion**: afo 2024

Variables solicitadas (Por favor, sea lo mas concreto/a posible)

Mujeres embarazadas con seguimiento en Hospital Miguel Servet a las que se les haya
realizado cribado combinado del 1er trimestre con resultado alterado y requerimiento de
técnica diagndsticas invasiva posterior confirmatoria o bien mujeres a las que se les haya
realizado una técnica de diagnéstico prenatal invasivo por otro motivo (amniocentesis, biopsia
corial o cordocentesis)

Resultados del cribado combinado del 1er trimestre
Resultado de la prueba invasiva (mujeres con complicaciones: pérdida fetal...)

Tipo de diagndstico genético realizado (Next Generation Sequencing, arrays...). Resultados
de la prueba genética. Incluir si se han obtenido falsos positivos o negativos de la prueba (y
cOmo se supo).

Informes de ecografias realizadas a dichas pacientes con resultado ecografico patoldgico
Edad materna

Semanas del embarazo a las que se les realiz6 la prueba

Tiempo desde la realizacion de la prueba hasta la entrega del resultado a la paciente
ARadir en caso de que lo sea, si es embarazo multiple

Coste de la prueba (si es posible conocerlo)

[Observaciones (Por favor, anada cualquier comentario aclaratorio):




IConjunto de datos: mujeres embarazadas con realizacion de ADN fetal en sangre materna
|Periodo de observacion**: afio 2024
Variables solicitadas (Por favor, sea lo mas concreto/a posible)

e Mujeres embarazadas con seguimiento en Hospital Miguel Servet a las que se les haya
realizado cribado combinado del 1er trimestre con resultado alterado y realizacién de técnica
diagnésticas no invasiva posterior confirmatoria 0 mujeres a las que se les haya realizacion
por otro motivo, mediante ADN fetal en sangre materna para valorar anomalias genéticas

e Resultados del cribado combinado del 1er trimestre
e Resultado de la prueba de extraccion (complicaciones si es que ha habido)

e Tipo de diagndstico genético realizado. Importante diferenciar si se ha realizado técnica dej
Next Generation Sequencing para su estudio u otras técnicas. Resultado de la técnica de
diagnostico genético (mutacion detectada,...). Incluir si los hubo, falsos positivos o negativos
de la prueba y como se supo.

e Informe de ecografias realizadas a dichas pacientes con resultado ecografico patolégico
e FEdad materna

e Semanas de embarazo a las que se le realiz6 la prueba

e Tiempo desde la realizacion de la prueba hasta la entrega del resultado a la paciente

e Anadir en caso de que lo sea, si es embarazo multiple

e Coste de la prueba (si es posible conocerlo)

|Observaciones (Por favor, afiada cualquier comentario aclaratorio):

El equipo investigador, bajo mi responsabilidad, y de acuerdo con lo establecido en la normativa de proteccion de datos de caracter personal,
se compromete a tratar la informacién, salvaguardando todos los aspectos de confidencialidad de la misma y garantizando el no acceso de
terceros, tratar los datos conforme a lo especificado en el proyecto y a no utilizarlos para otras finalidades que las descritas en el mismo.
Asimismo, cualquier informacion relativa al avance del proyecto queda a la entera disposicién del IACS para ser consultada. En las
publicaciones y comunicaciones realizadas a partir de este proyecto, se citara la procedencia de los datos.

A efectos del Reglamento (UE 2016/679 del Parlamento Europeo) General de Proteccion de Datos, y la Ley Organica 3/2018 de Protecciéon
de Datos y Garantia de Derechos Digitales, el IACS asume para el presente proyecto el rol de encargado de tratamiento por cuenta del
Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén y el Servicio Aragonés de Salud, y el equipo investigador desarrollara su trabajo dentro
del entorno tecnolégico y organizativo del IACS, no estando permitida la cesion de datos ni la subcontratacion de servicios de tratamiento de
datos sin la autorizacion expresa por parte del IACS y, en su caso, del responsable de tratamiento (Departamento de Sanidad y SALUD).

Declaro leidas y aceptadas estas condiciones *

Zaragoza, a fecha de firma electrénica

Fdo. Investigador/a Principal

Fi rmado por GRACIA RU Z NURI A - ***Q740**
el dia 05/02/2025 con un certificado
emtido por AC FNMI Usuari os



[Incluir esta pagina en la solicitud s6lo en caso de preverse una subcontrataciéon de parte del
tratamiento de datos. En caso contrario, borrar esta pagina de la solicitud]

CLAUSULA EN CASO DE SUBCONTRATACION DE PARTE DEL TRATAMIENTO

Para el desarrollo del presente trabajo de investigacion, esta previsto el encargo de tratamiento de
una parte del mismo con una tercera entidad, ya que el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud
carece en la actualidad de la capacidad, conocimiento o herramientas necesarias para su
desarrollo.

La parte de tratamiento a subcontratar consistiré en <incluir aqui el objeto del tratamiento>,y se
realizara por parte de <especificar entidad o empresa que realizara el tratamiento>. La informacién
a la que accedera el subencargado del tratamiento sera la minima imprescindible para la
realizacion del encargo, se remitirda anonimizada siempre que sea posible, o al menos
seudonimizada. En el acuerdo o contrato de encargo de tratamiento se especificaran las
condiciones y alcance del desarrollo de los trabajos, duracién del tratamiento, y obligaciones del
encargado de tratamiento, incluyendo las clausulas de confidencialidad que obligaran a toda
persona con acceso a los datos tratados, asi como las condiciones de destruccion de la
informacion una vez terminadas las tareas de tratamiento, de acuerdo con el protocolo del
proyecto y/o el protocolo de gestion de datos del mismo.



OBSERVACIONES
[La presente pagina es meramente informativa, y puede suprimirse antes de cumplimentar y firmar
el formulario]

* Ejemplos de criterios de inclusiéon de un caso en un estudio:

Es importante matizar bien los criterios temporales que deben cumplir los casos a incluir,
especialmente diferenciando, cuando corresponda, casos prevalentes de casos incidentes. Se
debe especificar, por ejemplo, si se desea incluir casos con episodio activo de X en la fecha Y, o se
quieren incluir todos los casos incidentes (nuevos diagndsticos) durante el periodo 1-1-2020 a
31-12-2020, o por el contrario, todos aquellos casos que han estado activos durante dicho periodo,
incluso si el diagnéstico incidente es previo al inicio del periodo de estudio, siempre que fueran
casos prevalentes en esa fecha.

** El periodo de observacion es el rango temporal de los datos que necesita extraer. Puede
coincidir, aunque no necesariamente, con el periodo de control. P.ej., puede necesitar las analiticas
durante los 3 meses posteriores al diagndstico o intervencion, de los pacientes atendidos con un
diagndstico X durante el afio 2021. En este caso, el periodo de control es 2021, mientras que el
periodo de observacion es “los 3 meses suguientes al diagnéstico o intervencién”. El periodo de
observacién puede ser absoluto (2020), o relativo a la fecha de referencia de la condicién de
inclusion (1 afio previo al diagndstico).



[INFORME DE VIABILIDAD

Vista la solicitud para la extraccion de datos desde la infraestructura BIGAN para su uso en el
proyecto de investigacion al que hace referencia la presente solicitud, se hace constar lo
siguiente.

e Que los datos solicitados se ajustan al catalogo de datos de BIGAN, tanto en contenido
como en cobertura temporal, y que por tanto, BIGAN esta en condiciones de proveer los
datos necesarios para el correcto desarrollo del proyecto de investigacion para el que se
requieren.

e Que se ha concretado con el investigador principal del proyecto el nivel de minimizacién
y k-anonimidad de los datos a extraer, de manera que permita la ejecucién del proyecto,
sin comprometer la privacidad de los pacientes a los que se refieren los datos a extraer.

e Que el solicitante ha aportado la documentacién requerida por el protocolo vigente para
el acceso a datos de BIGAN, en lo relativo al compromiso de confidencialidad y a la
gestion del ciclo de vida de los datos.

En Zaragoza, a fecha de firma electrénica

El responsable de seguridad de BIGAN

AUTORIZACION DE ACCESO A DATOS

En virtud del encargo de tratamiento de datos realizado por parte del Departamento de
Sanidad y el Servicio Aragonés de Salud al Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, de
acuerdo con la Orden SAN/1355/2018 por la que se crea la plataforma de big data BIGAN,
atendida la presente solicitud de acceso a datos de dicha plataforma, y a la vista del
informe de viabilidad emitido por el responsable de seguridad de la misma y el dictamen
favorable del Comité de Etica de la Investigacién, se autoriza el acceso a los datos
solicitados de acuerdo con el Plan de Gestion de Datos presentado por el investigador
solicitante.

En Zaragoza, a fecha de firma electronica

La Directora Gerente del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud
Elena Gonzalvo Sufier
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