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Disefio de una herramienta para la clasificacién de pacientes en base a su actitud farmacoterapéutica

Anexo 1. Hoja de informacion a los sujetos participantes

TITULO DEL ESTUDIO: Adecuacion y optimizacion de la terapia del paciente con dolor cronico
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Javier Arranz Duran
UNIDAD DEL DOLOR (teléfono 922602197)

CENTRO: Hospital Universitario Nuestra Sefiora de La Candelaria

INTRODUCCION
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar. El estudio ha
sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion correspondiente.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluary juzgar si quiere
0 no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decision y retirar
el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relaciéon con su médico ni se produzca perjuicio alguno
en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
El estudio consiste en 3 fases: recopilacion de datos en la historia clinica del paciente por parte de los investigadores (FO),
una visita inicial (F1) y una entrevista personal con el paciente (F2).

® [O: se realiza una toma de datos clinicos, sociodemograficos y humanisticos de la historia clinica de los pacientes con el
objetivo de seleccionar a los pacientes que cursan con los criterios de estudio sin datos identificativos mas alla del numero
de historia clinica. El personal autorizado del Hospital codifica a los participantes no permitiendo al resto de los investi-
gadores el acceso a datos personales, sélo cédigos de identificacion.

e F1: con el objetivo de agilizar la entrevista personal con el paciente (F2), la captacion de los pacientes sera realizada por
los propios profesionales sanitarios de la Unidad en el momento de su consulta rutinaria de seguimiento de acuerdo con
los criterios de inclusion/exclusion.

® F2:entrevista personalizada con el paciente donde se evaluaran aspectos correspondientes al perfil sociodemografico, pa-
tologias del paciente, adherencia terapéutica, descripcion de su tratamiento habitual y revision del uso de la medicacion.
Previamente, se explicé al paciente el estudio a través de la Hoja de Informacion al Paciente para su comprension. Una
vez fue aceptada su participacion en el estudio, el paciente rellena el Consentimiento Informado del cual se entregara
una copia.

¢QUE RIESGOS TIENE EL ESTUDIO? NECESIDAD DE SEGURO

La participacion en el estudio no supone ningun riesgo para usted. No es necesaria la contratacion de un seguro especifico
para la realizacion de este estudio, debido a que se realizara siguiendo las condiciones de la practica clinica habitual sin
modificacion alguna.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajustara
a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, y a la aplicacion de del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de
Proteccion de Datos (RGPD), por lo que es importante que conozca la siguiente informacion:
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e Ademas de los derechos que ya conoce (acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos) ahora también puede
limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los
datos que usted. ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio. Le
recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio para garantizar la validez de la
investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos de autorizacion de medicamentos. Asi mismo tiene derecho
a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.

e Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos y se
comprometen a cumplir con la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un cddigo, de manera que no se incluya informacion que pueda identificarle, y s6lo su médico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia mé-
dica. Los Comités de Ftica de la Investigacion, los representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspeccion y el
personal autorizado por el Promotor, Unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos
del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena practica clinica (siempre manteniendo la confidencialidad
de la informacion).

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al menos hasta 25 afios tras su
finalizacion. Posteriormente, su informacion personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el
promotor para otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite
la ley y requisitos éticos aplicables.

Este estudio se hace en colaboracion con el Instituto Universitario de Enfermedades Tropicales y Salud Publica de Canarias de
la Universidad de La Laguna, dentro del marco del programa de Doctorado de Ciencias Médicas y farmacéuticas, desarrollo
y calidad de vida. Todos los miembros del IUETSPC estan sometidos a la Ley Organica de Proteccion de Datos y han firmado
un acuerdo de confidencialidad de datos.

INFORMACION ADICIONAL
Tal y como exige la ley, para participar debera firmar y fechar el documento de consentimiento informado.

El investigador principal de este estudio en este centro es el Dr. JAVIER ARRANZ DURAN

Si durante la realizacion de este estudio le surge alguna cuestion relacionada con él puede consultar con el Dr. JAVIER
ARRANZ DURAN del Servicio de UNIDAD DEL DOLOR del Hospital NUESTRA SENORA DE LA CANDELARIA.
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