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INTRODUCCION

La Fibromialgia y el Sindrome de fatiga Cronica son enfermedades de gran impacto social y
humano. Su alta prevalencia, la relacion estrecha con el sexo femenino y la agregacion
familiar demostrada, son indicadores de la existencia de una predisposicion genética como
un factor significativo en el desarrollo de las mismas.

Teniendo en cuenta que uno de los objetivos de la Fundacion de Afectados / as de
Fibromialgia y S. Fatiga Cronica (Fundacion FF), es el de promocionar el desarrollo de lineas
de investigacion en estas enfermedades que puedan mejorar el conocimiento de sus
mecanismos fisiopatoldgicos, su Comité cientifico ha creido necesario potenciar el desarrollo
de un Banco de DNA de pacientes afectos de estas enfermedades y de sus familiares de
primer grado, con las maximas garantias en la identificacion y definicion de las
caracteristicas de los pacientes, familiares y controles de los que se obtendran las muestras,
rigurosidad en la obtencién y almacenamiento del DNA genémico y seguridad en el
cumplimiento de las normas éticas y legales para llevar a cabo dicho proceso.

Dos razones estadisticas justifican y reafirman la oportunidad y necesidad del Banco. Como
se ha dicho anteriormente, hay evidencia de una predisposicidbn genética a padecer los
sintomas y que esta ligado al género (el 95% de los pacientes son mujeres), y también existe
evidencia clara de que hay agregacion familiar, ya que el riesgo de padecerla al tener un
familiar de primer grado afectado es 8 veces mayor. A pesar de ello ain no estan
identificados los genes claves para el desarrollo de la enfermedad. Ademas, el analisis
genético tiene que ayudar también a descubrir nuevas moléculas como dianas terapéuticas
que ataquen la fisiopatologia de las enfermedades.

Para ello, la Fundacion FF ha impulsado la colaboracién en el proyecto de algunas Unidades
de excelencia especializadas en Fibromialgia 6 Sindrome de Fatiga Cronica del Estado
Espafiol como son :

Unidad de Fibromialgia Hospital Clinic de Barcelona

Dr Antonio Collado Cruz.

Unidad de Fibromialgia Hospital del Mar de Barcelona. IMAS

Dr Jordi Carbonell Abellé

Unidad de Fatiga Cronica. Hospital Vall d’Hebron de Barcelona

Dr Jose Alegre Martin

Unidad Dolor Crénico. Fibromialgia. Hospital General de Guadalajara

Dr Javier Vidal Fuentes.

Servicio de Reumatologia. Instituto Provincial Rehabilitacién de Madrid
Dr Javier Rivera Redondo.

y la colaboracién, mediante un Convenio firmado, con el Banco Nacional de ADN (Director
Alberto Orfao de Matos).

El responsable de la coordinacion del Banco es el Dr. Antonio Collado Cruz. (Fundacion FF)
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OBJETIVOS DEL BANCO

El Banco de ADN para investigacion en Fm y Sfc de la Fundacion de Afectados de
Fibromialgia y Sindrome de fatiga cronica (Fundacién FF) se cred para poner a
disposicion de los distintos equipos de investigacion genética nacionales o internacionales -
interesados o involucrados en este campo- muestras genémicas de pacientes registrados y
caracterizados con rigurosidad, para llevar a cabo el estudio de los posibles genes
implicados en la predisposicion, desarrollo y tratamiento de estas enfermedades.

ESTADO ACTUAL DEL BANCO DE ADN PARA INVESTIGACIONES EN FM Y SFC DE LA
FUNDACION FF

El Banco de ADN para investigacion en Fm y Sfc de la Fundacion FF, cuyo desarrollo se
inicio hace tres afios, ha ido pasando por diversas fases de elaboracién del proyecto,
implicacion de los responsables investigadores y colaboradores, elaboracion de los criterios
y de la informacién clinica necesaria que estara relacionada con las muestras obtenidas,
solicitud de permisos legales y éticos, busqueda de potenciales grupos investigadores
interesados y busqueda de financiacion.

En la actualidad, el Banco se encuentra en la siguiente situacion:

1. Caracteristicas del Banco:
Cuando el Banco esté a pleno rendimiento, estara formado por 4 000 muestras de
ADN, plasma y células separadas de la sangre, en lo que sera la mayor base de datos
en todo el mundo. También dispondréa de la informacion clinica definida en el Registro
de Pacientes que ha sido elaborado por los investigadores Principales de las cinco
Unidades Clinicas ya citadas implicadas correspondiente a:

- 2000 PACIENTES divididos en
- 500 pacientes con Fibromialgia
- 500 pacientes con Sindrome de fatiga crénica
- 1 000 pacientes con Fmy Sfc

- 1000 FAMILIARES de Pacientes Incluidos y divididos en:
- 500 familiares con Fm o Sfc
- 500 familiares libres de las enfermedades

- 1 000 CONTROLES SANOS. La informacién clinica, epidemiolégica y las
muestras de estos controles seran cedidas al Banco por el Banco Nacional de
ADN (Fundacion Genoma Espafia)
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2. Localizacién del Banco:

El ADN,

el plasma y las células separadas que se obtendran de las muestras

sanguineas de los pacientes incluidos, se almacenaran en el Banco Nacional de ADN,

ubicado en
Salamanca.

el Centro de Investigacion contra el Céncer del CSIC-Universidad de

La informacion clinica estard ubicada en formato papel y en formato electronico (base

de datos) en

la sede de la Fundacion FF.

Los datos personales correspondiente a los donantes estara en poder de la Fundacion FF
y sera declarada ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

3. Permisos

Legales:

Ha sido obtenida la aprobacion de los Comités Eticos e Investigacion de los Centros
donde se van a efectuar la seleccion, evaluacion de los pacientes y familiares y la obtencion
de las muestras sanguineas.

También se dispone de los permisos legales para el transporte de las muestras, asi
como todos aquellos que van con la actividad inherente al Banco Nacional de ADN, donde se
obtendran y almacenaran las muestras.

4. Grupos investigaciéon actuales para colaboracion
En la actualidad ha sido solicitada la informacién clinica y muestras del Banco para los
siguientes proyectos:

1.

“IDENTIFICACION DE FACTORES GENETICOS DE SUSCEPTIBILIDAD
PARA LA FIBROMIALGIA Y EL SINDROME DE FATIGA CRONICA”. Este
proyecto, impulsado por Laboratorios Esteve, se realizara en el Centro de
Regulacion Gendmica, bajo la direccion del Dr. Xavier Estivill. Esta siendo
gestionado por la Fundacién Genoma Espafia a través de sus plataformas
(Banco nacional de ADN y CeGen), para el cual firmo un convenio con la
Fundacio FF a la que ha solicitado informacion y muestras del total de
pacientes, familiares y controles incluidos en el Banco y pretende realizar un
analisis global del Genoma, con objeto de identificar Dianas diagnésticas y
terapéuticas.

Para llevar a cabo este proyecto, se firmé un convenio entre Fundacion
Genoma Espafa y la Fundacion FF y esta pendiente de firma el convenio
entre Centre Regulaciéo Gendomica y Fundacion FF.
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2. BASES NEUROBIOLOGICAS Y SUSCEPTIBILIDAD GENETICA DE LA
FIBROMIALGIA. Este Proyecto, realizado por Departamento de Biologia
Molecular de la Universidad de Zaragoza, con la ayuda financiera de la
Fundacién Areces, ha solicitado un nimero de muestras e informacion de
unos 500 casos distribuidos
proporcionalmente y pretende estudiar algunos genes relacionados con el
desarrollo del dolor y la fatiga en estas enfermedades. Convenio por firmar.

Av. Diagonal 365, 4t 1a — 08037 Barcelona
Telefon: 93 467 22 22 — 655 82 50 82 e-mail: presidencia@fundacionff.org-
www.fundacionff.org




