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1. Introduccién y antecedentes

Las mejoras socioeconomicas, el progreso tecnologico y los avances de la
medicina moderna han favorecido una mayor expectativa de vida y un
mayor envejecimiento de la poblacion, produciéndose una transicion
epidemiologica hacia las enfermedades créonicas. Algunas de las
enfermedades cronicas de mayor impacto sanitario son de origen

respiratorio’.

Entre ellas destaca la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
siendo un problema de salud muy prevalente en todo el mundo?,
presentando en Espafia una prevalencia del 10,2% entre la poblacion de
entre 40 y 80 afios® resultando ademas ser la cuarta causa de muerte a
nivel mundial* y la quinta en nuestro pais’. Las proyecciones indican que en
el ano 2020 la EPOC sera la quinta causa en anos de vida perdidos y en
afios de vida con discapacidad®, generando todo ello un importante gasto
sanitario® y conllevando repercusiones en la calidad de vida de la poblacion

con dicha patologia.

A pesar de la relevancia del EPOC y de la necesidad de su seguimiento
tanto en el ambito hospitalario como en Atencion Primaria (A.P), sigue
siendo un patologia infradiagnosticada tanto mundialmente*’ como en
Espafa, donde presenta un infradiagnostico del 73%>%. En A.P, donde se
siguen hasta un 94,9% de los pacientes con EPOC® y donde se manejan la
mayoria de enfermedades cronicas es donde surge la necesidad de
controlar adecuadamente los principales factores de riesgo asociados al
desarrollo de la EPOC. Entre ellos se encuentran el tabaquismo, siendo el
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90% de pacientes con EPOC fumadores Otros factores son la

edad'®'™ el género masculino y la presencia de sintomas
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respiratorios Ademas esta descrita su asociacion con ciertas

comorbilidades cronicas como la hipertension, patologia cardiaca, diabetes,

etC16'17’18.



El estudio de la funcién pulmonar tiene una importancia capital tanto en el
diagndstico como en el manejo de las enfermedades respiratorias
(principalmente las que cursan con obstruccion al flujo aéreo) y la
espirometria forzada es el gold estandar para ello. La necesaria
generalizacion de esta prueba persigue conseguir la deteccién precoz de
estas patologias, valorar la gravedad de cada paciente, prevenir su
evolucion desfavorable y poder optimizar el tratamiento farmacolégico®. La
utilidad de la espirometria trasciende el ambito de la Neumologia y en los
tltimos afios se ha incorporado progresivamente en A.P'°. Al ser una
técnica sencilla, reproducible y de bajo coste resulta idonea para realizarse

en éste ambito'"'®1920,

Para diagnosticar EPOC la espirometria se
considera positiva con un cociente post broncodilatacién FEV1/FVC < 0.7"°.
Esta indicada en fumadores con sintomas respiratorios, pero en la practica
clinica habitual se encuentra infrautilizada®', principalmente en el ambito de
la A.P?2 pudiendo encontrarse entre las posibles causas del infradiagnéstico

de la enfermedad®.

La espirometria presenta deébil especificidad y no esta valorada la relaciéon

coste-efectividad para su extension a toda la poblacion®2*

, por lo que no
parece ser una buena técnica de cribado extensible a todos los fumadores
con independencia de sus sintomas, ya que en la mayoria de casos, éstos
se manifiestan cuando la enfermedad ya esta establecida o cuando ya
afectan a la calidad de vida, relacionandose con una mayor severidad de la

enfermedad 22677,

No hay un programa de cribado precoz establecido, por ello se han
propuesto alternativas de deteccion temprana de EPOC que pueden
resultar utiles previos a la confirmacién por espirometria, para combatir la

alta prevalencia del infradiagnostico.

Asi, la GOLD en 2017?* propuso la busqueda sistematica activa de casos
frente a la oportunista, sin aportar una metodologia exacta para su



cribado?®. En ese sentido, se ha propuesto centrar esta busqueda en un tipo
de perfil de paciente con factores de riesgo especificos asociados al

infradiagndstico?®%>'

, pero la mayor parte de estos estudios no excluyen a
los sujetos que ya presentan diagnostico activo de EPOC, por lo que se
desconoce realmente su infradiagnostico y no es valorable su utilidad como

técnica de cribado previo a los sintomas en este tipo de pacientes.

El cuestionario parece proporcionar una manera sensible y rentable de
preseleccionar a los pacientes para la derivacidén posterior a la espirometria.
Autores que proponen un cuestionario breve para identificar pacientes con
EPOC en estadio inicial parecen preseleccionar a los pacientes y limitar asi
la carga de las espirometrias en los servicios de salud®. Otros proponen

cuestionarios en relacién a la sintomatologia previos a la espirometria®"3*

335 nero sin generar un cuestionario validado conciso y rapido que pueda
conducir a la sospecha de EPOC en la practica clinica habitual y por tanto,
a su confirmacion diagnéstica mediante espirometria. Por tanto, no hay un
modelo real disponible para predecir EPOC que haya sido desarrollado con

la mejor técnica estadistica posible.

En estos momentos y todavia en prensa, se ha establecido un sistema de
puntos frente a las variables (edad, género, historia de tabaquismo,
dependencia a la nicotina, indice de masa corporal (IMC), nivel educativo,
sintomas respiratorios y agudizaciones bronquiales) que se han encontrado
vinculadas a padecer EPOC confirmada por espirometria. Esta escala ha
sido validada en la poblacion del centro de salud El Raval de Elche
(Alicante) mediante los métodos estadisticos mas recomendados® y se
adjunta mas adelante.

2. Hipotesis y objetivos

La escala de riesgo de EPOC, basada en ocho preguntas que se presenta,
es valida también en nuestra poblacion de estudio de ElI Campello
(Alicante).



Como objetivo principal se propone validar externamente una escala de
prediccion de EPOC mediante unos parametros sencillos (edad, género,
tabaquismo, dependencia a la nicotina, IMC, nivel educativo, sintomas
respiratorios y agudizaciones bronquiales) que ya fue validada internamente
en otra poblacion (Elche), sin incurrir con ello en un aumento en el tiempo

de atencion a los pacientes.

El objetivo secundario es la aplicacion de esta herramienta de cribado en
una poblacién diferente (EI Campello) para ver el grado de aplicabilidad en
la practica clinica real pretendiendo con ello estudiar su coste/efectividad.
Hay ademas un objetivo adyacente que se podria analizar en un futuro y
es si al comunicarle a un paciente fumador el riesgo porcentual que conlleva

su habito podria generar modificaciones en su adiccion.

3. Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Mediante este trabajo se pretende validar en una poblacién diferente (El
Campello) el sistema de puntos ya validado en otra poblacion, con el fin de
evaluar su aplicabilidad en la practica clinica. Ello haria mas facil el efectuar
un cribado de riesgo de EPOC entre los pacientes fumadores, dejando la
espirometria para el diagnostico definitivo en aquellos pacientes con un
riesgo de padecer la enfermedad determinado previamente. Asi pues, se
podria contribuir a estimar el riesgo de tener EPOC antes de un diagnéstico
mas tardio, pudiendo paliar su evolucion desfavorable, reducir su
infradiagnodstico y podria conllevar modificaciones tanto en la practica clinica
diaria como en el modo de actuar de los pacientes que presenten habitos o
comorbilidades asociadas al desarrollo de la enfermedad.



4. Metodologia
Poblacion de estudio

Fumadores de ambos sexos sin diagnostico previo de EPOC cuya atencion
sanitaria se realice en el centro de A.P de El Campello y sus respectivos
consultorios auxiliares. Son centros de A.P de la Sanidad Publica Espafola
de cobertura universal y gratuita. Esta zona basica de salud abarca una
poblacion de unos 23.399 adultos, atendiendo el 13,5% de dicha poblacién
el Consultorio Auxiliar de Muchavista, siendo éste de los 3 que tiene el que
abarca mayor poblacion. Ambos centros disponen de espirometro modelo
DATOSPIR TOUCH EASY-D, cuentan con consultas médicas, de
enfermeria y residentes de ambas especialidades.

Tipo de estudio

Estudio prospectivo observacional que plantea llevarse a cabo desde 2018
hasta 2020.

Diseno del estudio

Se preguntara sobre el consumo de tabaco a todos los pacientes atendidos
en el centro de salud de Campello que consulten por cualquier motivo
durante el periodo de reclutamiento. De todos ellos se seleccionaran de
forma consecutiva aquellos que cumplan los siguientes criterios de
inclusién: fumadores entre 40-75 afios, sin diagndstico activo de EPOC en
su historia clinica y deseen participar en el estudio. Excluyéndose aquellos
que no cumplan los criterios anteriores y aquellos que por problemas

médicos 0 mentales no pudieran realizar la espirometria.

Aquellos pacientes que cumplan los criterios anteriores se les contactara
telefonicamente y si confirman su participacion se les dara una cita para
realizar la espirometria en los centros de salud indicados. Bajo su

consentimiento se les realizara la espirometria, siendo el personal de



enfermeria el que realizara la técnica habiendo sido previamente formados
en la realizacion de la misma. Por parte de este colectivo o por el
investigador principal se rellenaran las preguntas del cuestionario sobre los
factores de riesgo de EPOC. Cuestionario validado internamente en el
centro de salud El Raval (Elche) con la técnica estadistica bootstrapping y

que se adjunta a continuacion:

Respiratory symptoms
Yes No

>60 3 4
40-59 2 3 4

20-39 1 2 3 4

Low

<20 0 1 2 3

=60 4

Fagerstrom > s0-s9 (S I I Smoking
Moderate

test s s | 203 |2 | s [a pack years

3 4 5 <20 1 2 3 4

Score Risk (%)
96.72

93.13 =60

86.19

40-59
74.18

56.94 20-39

37.83

21.88 =20

11.42

560 40-49 50-59 60-69 =70 40-49 50-59 60-69 =70

2.66

ol=|wvw]w|s

Age (years)

1.24

Medios disponibles para la realizacion del estudio

Se dispone en los centros de salud participantes el equipo espirométrico
adecuado (DATOSPIR TOUCH EASY-D) validado segun los parametros de
la Normativa para espirometrias de SEPAR y cuenta con el apoyo del

servicio técnico quien se encarga de la incidencias y ajustes de los mismos.

También se dispone del soporte informatico necesario para acceder a las

historias clinicas, a las agendas tanto médicas como de enfermeria y para



la recogida de datos (programa Excel) y su posterior tratamiento estadistico
mediante el programa SPSS version 20.0.0. Ademas se dispone de teléfono
y consultas fisicas donde llevar a cabo las entrevistas con los participantes.

Tamano muestral

Considerando que el 25% de los fumadores desarrollaran EPOC el numero
de pacientes fumadores observados sera de 320 para las variables

descritas a continuacion, con un error tipo | del 5%.

Variables e instrumentos de medida

Como variable principal se utilizara el diagndstico espirométrico de EPOC
realizado con el modelo de espirometro mencionado y bajo los criterios
recogidos en la normativas SEPAR de espirometrias'® y la Guia GOLD%,
considerandose positiva con el cociente FEV1/FVC post broncodilatador
menor de 0.7.

Las variables secundarias seran los factores de riesgo asociados a EPOC:
edad, género, historial de tabaquismo, nivel de dependencia a la nicotina,
IMC, nivel educativo, presencia de sintomas respiratorios y agudizaciones

bronquiales.

En las entrevistas se valorara mediante una encuesta del siguiente modo:
edad (afnos); género (hombre, mujer); historial de tabaquismo recogido
como paquetes/afo: calculado como el numero de cigarrillos fumados al dia
multiplicado por el numero de afios fumando dividido por 20; dependencia
nicotinica medido mediante el test de Fagerstrom, considerandose tres
niveles de dependencia: leve (0-3 puntos), moderada (4-6 puntos) y grave
(7-10 puntos)®®; IMC calculado como: peso (kg)estatura (m?); nivel
educativo (estudios primarios, secundarios o superiores); presencia de
sintomas respiratorios (afonia, tos, catarro, bronquitis, etc) por el que el

paciente haya consultado a su médico durante el ultimo afio y nivel de



exacerbacion, descrita como un deterioro en la situacion clinica basal del
paciente, mas alla de la variabilidad diaria habitual, que aparece de forma
aguda y cursa con un aumento de la disnea, la expectoracion y un cambio
en el aspecto del esputo, o cualquier combinacién de estos tres sintomas,
que precisa un cambio terapéutico®® y clasificado como leve (no episodios
de bronquitis durante el ultimo afio), moderado (presencia de episodios
tratados por su médico de Atencion Primaria) y grave (atendido en
Urgencias y/o ingreso hospitalario).

Se adjunta en el Anexo | la hoja de recogida de datos de las variables
descritas.

Analisis estadistico

Las variables cuantitativas seran analizadas mediante media (x) vy
desviacion estandar (DS) , las cualitativas mediante frecuencia absoluta (n)
y relativa (%). Se realizara analisis bivariante mediante el test de t de
Student para las variables cuantitativas y test de Chi Cuadrado para las
variables cualitativas. Para eliminar la influencia de los posibles factores de
confusion se realizara analisis multivariante mediante regresion logistica
binaria (tener o no EPOC) de las posibles variables confusoras; con este
modelo solo se incluira unas determinadas variables (una por cada 10
eventos).Todo el estudio se realizara mediante el programa estadistico
SPSS version 20.0.0. Se considera nivel de significancia p <0.05.

5. Limitaciones del estudio

El posible sesgo de seleccion se minimizara al elegir consecutivamente a
todos los pacientes fumadores aunque hayan consultado por otro motivo, ya
que generalmente en las historias clinicas hay un infrarregistro del consumo
de tabaco o se registra en paciente con riesgo cardiovascular elevado o que
ya presentan patologia respiratoria. Para minimizar el sesgo de informacion,

el investigador principal realizara las pruebas utilizando cuestionarios e



instrumentos validados. Para evitar posibles sesgos de confusion, se

empleara modelo multivariante.

6. Aspectos éticos

Se obtendra de aquellos pacientes que deseen participar el consentimiento
informado por escrito (Anexo Il) y se les dara la hoja de informacion sobre el
estudio por escrito (Anexo lll) para poder incluirlos en el estudio y poder asi
recoger las variables. Las espirometrias realizadas a los pacientes para
diagnosticar EPOC seran realizadas por personal experimentado en dicha
técnica. Tanto personal médico como de enfermeria de éste centro de salud
han recibido formacién continuada durante un afio en espirometrias bajo el
Proyecto de Fin de Residencia de Medicina Familiar y Comunitaria con el
titulo “Estudio comparativo de un programa de formacion en espirometrias
para el personal médico y de enfermeria del Centro de salud de Campello”
llevado a cabo por la investigadora principal del presente estudio y con la
colaboracion y supervision del Servicio de Neumologia del Hospital de Sant
Joan d’Alacant. Dicho proyecto fue aprobado por el Comité de Etica
correspondiente (Codigo 17/340) a fecha del 19 de diciembre de 2017.

El estudio®® donde se validé internamente la herramienta de cribado que se
busca ahora validar externamente fue aprobado por el Comité de Etica del
Hospital General Universitario de Elche, en su reunién del 20 de marzo de
2014. También se buscara la aprobacion del presente estudio por el Comité
de Etica del Hospital de San Juan de Alicante ya solicitado a fecha de 20 de
julio de 2018 y pendiente de su resolucion definitiva.

El estudio respetara los principios fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa relativo a
los derechos humanos y la biomedicina, en la Declaracion Universal de la
UNESCO sobre el genoma humano y los derechos humanos, asi como los

requisitos establecidos en la legislacion espanola en el ambito de la

10



investigacion biomédica, la proteccion de datos de caracter personal y la
bioética.

7. Cronograma y organizacion del estudio

Etapas de desarrollo, distribucion de las tareas, centros en los que se
realizaran las diferentes actividades.

FASE 1 (Abril 2018- septiembre 2018)

* Preparacion del estudio

* Disefo del soporte para la base de datos

* Reuniones con los coordinadores meédicos y de enfermeria del C.S El
Campello para la exposicion del proyecto y solicitar autorizacion para
emplear sus instalaciones y medios.

* Reuniones preparatorias con los centros participantes (personal
médico y personal de enfermeria encargado de la realizacion de
espirometrias).

* Presentacion Proyecto al CEIC del Hospital correspondiente hasta su

aprobacion.

FASE 2. (A partir octubre 2018-2020)

* Reclutamiento de pacientes
* Recogida de datos

* Pilotaje de las primeras muestras para ajustar el cuaderno de campo
a través de las preguntas/variables elaboradas.
* SPSS y tratamiento de los datos.

FASE 3 (Finales 2020)

* Analisis de los resultados

* Tabulacion de los datos, analisis estadistico

e Correcciones

* Redaccion del informe final y publicacion de los resultados.

11



8. Presupuesto econdémico

Se trata de un estudio de investigacion para llevar a cabo el Trabajo de Fin

de Master de la investigadora principal y que ademas es previsible de lugar

a alguna publicacién y presentacién en Congresos cientificos. Se estiman

los siguientes costes:

* Presentacion e inscripcion en un congreso nacional de las
sociedades de Medicina Familiar y Comunitaria y desplazamientos:
500€ inscripccidn + desplazamientos unos 200€

* Gastos de publicacion de dos articulos en revistas de primer cuartil:
unos 1000€

* Posible traduccion al inglés de los articulos: unos 600€

El presente estudio no cuenta con financiacion externa alguna.
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10. Anexos

Anexo |. Hoja de recogida de datos

Dx EPOC Edad Sexo Paquetes/ Fagerstrom IMC Nivel estudios Sintomas Agudizacion
espirométric aiio respiratorios
o (FEV1/FVC | (afios) | O=hombre, 0=leve (0-3 puntos) | peso(kg)/ 0=primaria 0=leve
<70%) 1=Mujer (N® 1=moderada (4-6p) | estatura 1=secundaria 0=No 1=moderada
cigarrosal | 2=grave (7-10 p) (m?) 2=superiores 1=5i 2=grave
0=No, 1=S5i diax afios
fumando/
20)
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Anexo ll. Hoja de consentimiento informado escrito al paciente

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO AL PACIENTE

(Este documento se firmara por duplicado queddndose una copia el investigador y otra el
paciente)

Fecha:

Titulo del estudio: “Validacion externa de un sistema de puntuacion para realizar cribado
de EPOC en fumadores “
Yo

...........................................................................................................................

{(Noembre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

..........................................................................................................................

{(Nombre del investigador)

Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

12 Cuando quiera.

22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Asl, presto mi conformidad para
U ettt cutar satbaseasab saebeaba b abs et eheebs sab b aed ek a b et b eb e aa st anias (nombre del participante), participe
en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacion de los datos en las
condiciones detalladas en la hoja de informacién.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:
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Anexo lll. Hoja de informacién al paciente

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
Etico de Investigacion Clinica del Hospital de San Juan y cumple con los
requisitos legales y cientificos propios de este tipo de investigaciones.

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacidén correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar. Para
ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir después de la explicacién, pudiendo 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 y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico y otros profesionales de la

salud, ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Usted ha sido invitado a participar en una investigacién cuyo objetivo es
poder desarrollar una escala que mida el riesgo que tienen los fumadores
de desarrollar una enfermedad pulmonar conocida como EPOC
(Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica) y segun un determinado riesgo
poder hacer las pruebas pertinentes (principalmente una espirometria)
destinada a confirmar si presenta o no dicha patologia. Asi se podria
conocer mas precozmente el diagnostico pudiéndose emplear las medidas
oportunas para controlar su evolucion. Si acepta participar se le solicitara
que responda (telefébnicamente o en una cita en el centro de salud) a un
cuestionario para alcanzar el propdsito del presente estudio. Se le
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preguntara: edad, sexo, talla, peso, nivel educativo, consumo de tabaco,
preguntas sobre la dependencia que presenta al tabaco, sobre sintomas
respiratorios o problemas bronquiales en el ultimo afo. Se le realizara
también una espirometria (mas adelante se explica en qué consiste y
repercusiones) que se hara en el Centro de salud El Campello o en el
Consultorio Auxiliar de Muchavista. Tras hacer la prueba el resultado se
hara llegar al investigador principal y usted tendra una copia. Con la
espirometria se conocera si presenta o no EPOC. Después de hacer la
prueba no se empleara con usted ningun tratamiento farmacoldgico ni

prueba mas.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO:

Se describe a continuacion en qué consiste la realizacion de una

espirometria y sus posibles riesgos:

Estara contraindicado que usted realice la prueba si: sus constantes vitales
son inestables, si ha padecido tromboembolismo pulmonar sin estar
adecuadamente anticoagulado, neumotérax reciente, sangrado agudo,
infeccion activa, infarto o angina reciente, aneurisma adrtico >6cm,
hipertension intracraneal, desprendimiento agudo de retina. O quiza si
presenta: demencia o confusion, cirugia reciente, diarrea o vémitos agudos,
crisis hipertensiva o problemas faciales que dificulten la realizacién de la
prueba. Bajo estas premisas se le indicara si puede hacer la prueba o no.

Debe conocer las posibles complicaciones de la prueba (generalmente
infrecuentes): tos, broncoespasmo, dolor toracico, mareo, incontinencia
urinaria 0 aumento de la presién intracraneal. Muy raramente podra sufrir un
sincope. La competencia del personal sanitario en realizar la prueba es
fundamental para detectar problemas y detener la prueba.
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Antes de realizar la prueba se le daran instrucciones por escrito: no fumar ni
tomar bebidas estimulantes horas antes de la prueba, no administrarse
unas horas antes farmacos inhalados (segun qué medicacion se le indicara
cuanto tiempo antes lo debe suspender), llevar ropa comoda y seguir las
instrucciones del técnico que le guiara para hacer la prueba.

Durante la prueba y bajo las medidas de higiene adecuadas se le pedira
que sople (varias ocasiones, hasta un maximo de 6) mediante una canula
desechable y con una pinza nasal. Tras varias maniobras donde usted
soplara intensamente se le administrara por via inhalada salbutamol (un
farmaco broncodilatador) habiéndose preguntado previamente sus alergias
y sus enfermedades. Los posibles efectos secundarios de este
medicamento: palpitaciones, nerviosismo, temblor, sequedad de boca,
zumbido de oidos, mareo, etc son frecuentes pero pasajeros. Mas
infrecuentes pero mas graves podria ser una reaccion alérgica no conocida,
una arritmia cardiaca, erupcion cutanea, hipertension arterial u otras, que
seran controladas por el médico y el enfermero responsables. Tras la
inhalacién de dicho medicamento se repetiran las mismas maniobras de

soplar que al inicio y se finalizara la prueba.

Ademas de los riesgos inherentes a la espirometria debe saber que su
participacion en el estudio también podria conllevar beneficios. Podria
conocerse el riesgo que tiene usted de padecer EPOC, confirmarlo, su
relacion con el tabaco, etc. Si ademas se alcanza poder emplear el cribado
podria mejorar la atencion sanitaria de la poblacion sin incurrir en un
aumento en el tiempo de atencidén, pudiendo emplearse los recursos

necesarios para paliar las consecuencias de la enfermedad.
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DATOS DE CONTACTO PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios
relacionados con el mismo, contactar con el médico responsable del estudio

Dra. Melody Huertas Roca en el numero de teléfono 663403263.

CONFIDENCIALIDAD:

La identidad del participante sera protegida y los datos seran disociados,
utilizandose unicamente con fines estadisticos, siendo el investigador
principal y sus colaboradores los responsables de los mismos. Estos datos
seran almacenados en un soporte informatico para sacar conclusiones

estadisticas.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter
personal de todos los participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter
personal ), asi como el el Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo al tratamiento de datos
personales asi como cualquier norma y/o legislacion que le sea de

aplicacion.

De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicién y cancelacion de
datos, para lo cual debera dirigirse a su medico del estudio.

Ademas de los derechos que ya conoce 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 ensayo para garantizar la validez de la investigacion y
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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.

Tanto el Centro como el Promotor 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 cédigo, de manera que no se incluya informacion
que pueda identificarle, y solo 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 meédica. Los
Comités de Etica 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 afos 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.

OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del
mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca o porque consideren que

usted no estd cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
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cualquiera de los casos, usted recibira una explicacién adecuada del motivo

por el que se ha decidido su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con
los procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su
participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico

considere el mas adecuado para su enfermedad.

Firma y Fecha

Gracias por su colaboracion. El Equipo Investigador
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