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Informacion adicional:

En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del
investigador principal solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que
los responsables de las mismas estan informados.

Le recordamos que durante la realizacion de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencion
de riesgos laborales. En concreto: las recogidas en el plan de prevencidon de la UMH y en las planificaciones
preventivas de las unidades en las que se integra la investigacion. Igualmente, debe promover la realizacién de
reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los procedimientos sobre coordinacién de
actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que personal de otra
empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia
de prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicién al Servicio de Prevencion de la UMH
para asesorarle en esta materia.

La informacion descriptiva basica del
presente  trabajo serd incorporada  al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez.
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Resumen

Introduccion, antecedentes y estado actual: En la actualidad, las enfermedades

cardiovasculares son la causa mas comun de morbi-motalidad a nivel mundial.
La lipoproteina a ha emergido como un factor de riesgo cardiovascular
independiente y ha demostrado una especial relevancia prondstica en
poblaciones con ECV establecida. Si se confirma su implicacién no solo como
factor de riesgo primario, sino también como determinante de eventos
recurrentes y complicaciones posthospitalarias, la Lp(a) podria consolidarse

como un marcador predictivo de riesgo tras el alta hospitalaria.

Objetivos: Analizar la existencia de variables asociadas al reingreso hospitalario
en pacientes ingresados por eventos cardiovasculares y Lipoproteina(a)

elevada.

Diserio: El presente estudio se configura como un estudio de cohortes
retrospectivo desarrollado en el departamento de salud de Elche Hospital
General. Se recogeran las posibles variables predictoras variables al alta del
ingreso en una base de datos anonimizada y realizando el analisis estadistico

con el programa SPPS.

Aplicabilidad: |dentificar pacientes de alto riesgo y valorar la posibilidad de

disefar un score predictivo.
Limitaciones: Escasa solicitud de la Lipoproteina(a) de manera rutinaria.

Palabras clave: ‘'Lipoprotein(a)”, ‘"cardiovascular diseases”, "hospital

nmon

readmission”, "risk factors".
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Pregunta de investigacion: ;Existen variables asociadas al reingreso
hospitalario en pacientes ingresados por eventos cardiovasculares y niveles

elevados de Lipoproteina(a)?

Pregunta en formato PICO:

- Paciente: Pacientes con evento cardiovascular e ingreso con
Lipoproteina(a) elevada.

- Exposicion: Existen variables en esos pacientes ingresados que permitan
predecir cuales pueden reingresar. Si existen variables asociadas a la
Lipoproteina(a) elevada.

- Comparacion: Pacientes con evento cardiovascular e ingreso sin
Lipoproteina(a) elevada.

- Resultado: Reingreso hospitalario por eventos cardiovasculares.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL

Las enfermedades cardiovasculares (en adelante “ECV”) continuan siendo en la
actualidad, la principal causa de morbi-motalidad a nivel mundial, siendo
responsables de un gran numero de hospitalizaciones y generando un
significativo impacto en los recursos del sistema de salud. Segun datos
publicados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el afo 2019
fallecieron aproximadamente 17,9 millones de personas por causas
cardiovasculares, lo que corresponde al 32% de todas las muertes globales”.
Dentro de este amplio espectro de patologias, destacan la cardiopatia isquémica
y el accidente cerebrovascular como las entidades con mayor prevalencia y
letalidad, siendo responsables conjuntamente de mas del 85% de los

fallecimientos atribuibles a enfermedades cardiovasculares?.

Los avances en la prevencion, diagndstico y tratamiento, entre los que se
incluyen el uso de estatinas, antiagregantes plaquetarios, técnicas de
revascularizacion y cirugia cardiovascular, han contribuido a una mejora
significativa en el prondstico de los pacientes con ECV. Sin embargo, esta mejora
ha traido consigo nuevos retos asistenciales. La mayor supervivencia tras un
evento cardiovascular agudo ha llevado a un incremento de pacientes con una
vulnerabilidad residual elevada, lo que a su vez aumenta la probabilidad de
reingresos hospitalarios recurrentes, deterioro funcional y progresién de la

enfermedad?.

El reingreso hospitalario, especialmente aquel que ocurre durante los primeros
30 dias tras el alta, se ha consolidado como un marcador indirecto de la calidad
de atencién hospitalaria y posthospitalaria. Este tipo de reingreso no solo refleja
la gravedad de la patologia de base o la presencia de complicaciones, sino que
también pone de manifiesto posibles deficiencias en la coordinaciéon asistencial,
la adherencia terapéutica, el seguimiento ambulatorio y la adecuada

estratificacion del riesgo durante la hospitalizacion inicial®.
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En enfermedades como la insuficiencia cardiaca, se han registrado tasas de
reingreso superiores al 20% en el primer mes postalta, y estas cifras ascienden
aun mas en el plazo de seis meses. Tales reingresos estan vinculados con un
mayor riesgo de mortalidad a corto y medio plazo, una reduccién de la calidad
de vida del paciente y un incremento sustancial de los costes para el sistema

sanitario®.

Diversos factores clinicos y sociodemograficos han sido identificados como
predictores de reingreso: la polifarmacia, la presencia de comorbilidades
cronicas (como la enfermedad pulmonar obstructiva cronica, la enfermedad renal
cronica, la diabetes mellitus), la edad avanzada, la fragilidad, el bajo nivel
socioecondémico y la ausencia de redes de apoyo social®’. No obstante, la
prediccion individualizada del riesgo sigue siendo limitada, lo que impulsa la
busqueda e integracion de nuevos biomarcadores clinicos, bioquimicos y

genéticos que permitan anticipar la evolucion posthospitalaria.

En este escenario, la Lipoproteina(a) [Lp(a)] ha emergido como un factor de
riesgo cardiovascular independiente con fuerte base genética, cuya relevancia
en la fisiopatologia de las ECV ha sido cada vez mas reconocida en las ultimas
décadas. La Lp(a) estd formada por una particula de lipoproteina de baja
densidad (LDL) unida covalentemente a una apolipoproteina(a) [apo(a)], cuya
estructura comparte homologia con el plasminégeno, lo que le confiere

propiedades tanto aterogénicas como antifibrinoliticas®?®.

Numerosos estudios han demostrado que concentraciones elevadas de Lp(a)
(superiores a 50 mg/dL o 125 nmol/L) se asocian con un mayor riesgo de ictus
isquémico, enfermedad coronaria, estenosis valvular adrtica y otras
manifestaciones de enfermedad aterotrombotica’®'2. A diferencia de otras
lipoproteinas, sus niveles plasmaticos estan fuertemente determinados por
polimorfismos del gen LPA, lo cual explica su escasa respuesta a intervenciones

dietéticas o tratamientos hipolipemiantes convencionales’3.
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La prevalencia de niveles elevados de Lp(a) oscila entre el 20 y el 30% en la

poblacidén general, aunque con importantes variaciones interindividuales segun
el origen étnico y la carga genética. Multiples guias internacionales han
comenzado a recomendar su determinacion al menos una vez en la vida,
particularmente en pacientes con antecedentes familiares de ECV prematura o

con enfermedad cardiovascular precoz inexplicada.

La Lp(a) ha demostrado una especial relevancia prondstica en poblaciones con
ECV establecida. En estos pacientes, su elevacion se ha asociado con una
mayor progresion de la aterosclerosis, la restenosis postangioplastia, la
trombosis arterial y la recurrencia de eventos isquémicos' 6. Ademas, los
niveles de Lp(a) tienden a permanecer estables en el tiempo y no se ven
significativamente afectados por terapias como las estatinas, lo cual la convierte

en un marcador de riesgo residual persistente de dificil manejo clinico.

Los desarrollos recientes en terapias dirigidas, como los oligonucleotidos
antisentido y los ARN interferentes pequefios (siRNA), han abierto nuevas
posibilidades terapéuticas al lograr reducciones significativas de los niveles
plasmaticos de Lp(a). Estos tratamientos se hallan actualmente en fases
avanzadas de evaluacion clinica y podrian modificar de forma sustancial el

abordaje del riesgo cardiovascular residual en el futuro cercano 81,

Una de las areas menos investigadas en la literatura cientifica es la posible
correlacion entre niveles elevados de Lp(a) y la probabilidad de reingreso
hospitalario tras un evento cardiovascular agudo. Identificar variables predictoras
de reingreso podria contribuir a la implementacion de modelos de prevencion y
seguimiento mas eficaces, especialmente en pacientes con riesgo

cardiovascular elevado?.
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Si se confirma su implicacion no solo como factor de riesgo primario, sino

también como determinante de eventos recurrentes y complicaciones
posthospitalarias, la Lp(a) podria consolidarse como un marcador predictivo de
riesgo tras el alta hospitalaria. Esto permitiria desarrollar intervenciones
terapéuticas mas dirigidas y una planificacion del seguimiento mas

personalizada en poblaciones de alto riesgo cardiovascular.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Este trabajo tiene como objetivo principal analizar la existencia de variables
asociadas al reingreso hospitalario en pacientes ingresados por eventos
cardiovasculares, prestando especial atencidn al papel potencial de los niveles
elevados de Lipoproteina(a). Para ello, se exploraran las caracteristicas clinicas,
bioquimicas y sociodemograficas de los pacientes hospitalizados por eventos
cardiovasculares, y se evaluara la relacién entre estas variables —con énfasis
en la concentracién de Lp(a)— y la probabilidad de reingreso hospitalario. Este
estudio pretende contribuir al conocimiento actual sobre los factores que
condicionan el curso clinico tras el alta hospitalaria, con el fin de proporcionar

evidencia que respalde un abordaje clinico mas eficaz y holistico.

HIPOTESIS

Hipdtesis nula: No existen variables asociadas que nos permiten predecir

reingreso hospitalario en pacientes con eventos cardiovasculares vy

Lipoproteina(a) elevada.

Hipdtesis alternativa: Existen variables asociadas que nos permiten predecir

reingreso en pacientes con eventos cardiovasculares y Lipoproteina(a) elevada.

10
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OBJETIVOS

Principal:

El objetivo principal es poder determinar aquellas variables que se relacionan
con la prediccion de reingreso en pacientes cardidpatas con Lipoproteina(a)

elevada.
Especificos:
Entre los objetivos especificos se encuentran los siguientes:

- Valorar la asociacion entre variables predictivas y respuesta.

- Desarrollar un modelo de prediccion de reingreso mediante regresion.

- Generar, en caso de que sea viable, un score predictivo de reingreso.

- Establecer un punto de corte y medir la capacidad predictiva mediante
AUC de su curva ROC.

MATERIAL Y METODOS

Disefo del estudio

El estudio se presenta como un estudio de tipo observacional, analitico, de
cohortes retrospectivas llevado a cabo en el Departamento 20 de Salud (Elche
Hospital General) de la Comunidad Valenciana. Este departamento abarca una
poblacion de 301.635 habitantes.

Para la obtencion de los datos de los pacientes, se utilizara el programa Alumbra.
Una vez obtenidos estos datos, se procedera al registro de los mismos de forma
retrospectiva, y las posibles variables predictoras que presentan estos pacientes
al alta hospitalaria. Posteriormente se creara una base de datos anonimizada
mediante una hoja de calculo Excel.

Poblacién diana

Pacientes con evento cardiovascular e ingreso con Lipoproteina(a) elevada,
frente a los pacientes que no la tienen elevada.
11
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Criterios de inclusién

- Pacientes con edades superiores a los 18 afos.

- Diagnostico de presencia de enfermedad cardiovascular (cardiopatia
isquémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial periférica,

valvulopatias).

- Disponibilidad de una medicién de Lipoproteina(a) en el ultimo ingreso o

durante el seguimiento.
- Niveles elevados de Lipoproteina(a), definidos como >30 mg/dL
- Alta hospitalaria tras un evento cardiovascular agudo.

- Seguimiento posterior al alta de al menos 6 meses.

Criterios de exclusion

- Pacientes con datos incompletos o fallecidos durante el ingreso.

- Alta voluntaria sin completar tratamiento o seguimiento

- Reingreso por causa no relacionada con patologia cardiovascular (ej.:

accidentes, cirugia ortopédica, etc.).

Calculo del tamaino muestral

Teniendo en cuenta que la frecuencia de pacientes con evento cardiovascular e
ingreso con Lipoproteina(a) elevada esta en torno al 27% se realiza calculo
muestral con ayuda del programa Openepi con un nivel de confianza del 95% y
un error de precision del 5% obteniéndose un tamano muestral de 104 pacientes

repartidos en grupos de expuestos y no expuestos.

12
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Método de muestreo

Para el muestreo de los pacientes del grupo expuesto se cogerian los pacientes
con evento cardiovascular e ingreso con Lipoproteina(a) elevada y que cumplan

el resto de criterios de inclusion.

Para el grupo de no expuestos, aquellos que no tengan la Lipoproteina(a)

elevada y que presenten mismas caracteristicas que el grupo expuesto.

Método de recoqida de datos

Identificacion de pacientes del Departamento de Salud de Elche mediante el

programa Alumbra. La recogida de los datos se hara al principio del estudio.

Variables
Variable dependiente:

- Reingreso hospitalario: definido como ingreso no programado por

cualquier causa cardiovascular en los siguientes 180 dias al alta.

Variables independientes

- Sociodemograficas
o Edad
o Sexo
o Situacion sociofamiliar (vive solo, dependencia funcional)
o Nivel de adherencia al tratamiento

- Clinicas

o Tipo de enfermedad cardiaca: cardiopatia isquémica, insuficiencia

cardiaca, valvulopatia 6 enfermedad arterial periférica.

o Comorbilidades: diabetes mellitus, hipertension arterial, dislipemia,
EPOC, enfermedad renal crénica, SAHS.

o Indice de Charlson o indice de comorbilidad (si disponible)

13
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Tabaquismo activo o pasado

IMC (indice de masa corporal)

- Analiticas

o

Lipoproteina(a)

LDL, HDL, triglicéridos, colesterol total
Glucosa, HbA1c

NT-proBNP

Creatinina y filtrado glomerular

PCR (proteina C reactiva)

- Farmacoldgicas (tratamiento al alta)

o

o

Estatinas
Antiplaquetarios
Anticoagulantes orales
Betabloqueantes
IECA/ARA-II

Diuréticos

- Relacionadas con el sistema de salud:

Numero de consultas médicas relacionadas con la cardiopatia tras

el alta (atencion primaria o especializada)
Tiempo hasta primera revision tras el alta

Alta precoz (<3 dias) o prolongada (>10 dias)
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Analisis estadistico

Se recogeran todos los datos en una base de datos anonimizada y se procedera

a su estudio a través del programa SPSS.

Se comenzara con un analisis descriptivo de las variables. Las variables
cuantitativas se expresaran como media y desviacion tipica, o mediana y rango
intercuartilico si no siguen una distribucién normal. Para la descripcion de las
variables cualitativas se hara uso de frecuencias absolutas y relativas

(porcentajes).

A continuacidn, se llevara a cabo un analisis bivariado comparando los pacientes
con y sin reingreso hospitalario. Para las variables cualitativas se utilizara la
prueba de Chi-cuadrado, en cambio, para las variables cuantitativas se empleara
la prueba t de Student o el test de U de Mann-Whitney, en funciéon de la

normalidad de los datos.

Posteriormente, se desarrollara un analisis multivariante mediante regresion
para identificar predictores independientes de reingreso. Se incluiran en el
modelo aquellas variables que hayan mostrado una significacién estadistica en
el analisis bivariado (p < 0,10), y se evaluara la posible colinealidad entre ellas.
Los resultados se presentaran en forma de Odds Ratios (OR) con sus

correspondientes intervalos de confianza al 95%.

A partir del modelo de regresion, se construira un modelo predictivo vy, si es
factible, un score clinico, asignando puntos a cada variable segun el peso de su
coeficiente en la regresién. Este score se validara internamente utilizando la
propia muestra del estudio. Finalmente, se evaluara la capacidad predictiva del
modelo mediante la construccion de una curva ROC, realizando el calculo del
area bajo la curva (AUC) para determinar su capacidad discriminativa, y se
determinara el punto de corte 6ptimo utilizando el indice de Youden. Se
analizaran también los valores de especificidad, sensibilidad, valores predictivos
positivo (VPP) y negativo (VPN).

15
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APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Los datos obtenidos en este estudio pueden tener importantes implicaciones
clinicas, asistenciales y cientificas. En primer lugar, la identificacién de pacientes
de alto riesgo, asi como la valoracion de la posibilidad de disefiar un score junto

a una validacion del mismo, definiendo su capacidad predictiva.

Desde el punto de vista asistencial, los hallazgos podrian ayudar a mejorar la
toma de decisiones clinicas, identificando subgrupos de pacientes que podrian
beneficiarse de intervenciones mas intensivas de prevencion secundaria, como
programas de seguimiento precoz, mejora de la adherencia terapéutica o

intervenciones multidisciplinares.

Ademas, los resultados pueden tener relevancia en salud publica y gestidn
sanitaria, al aportar evidencia que justifique la implementacion de protocolos
especificos para pacientes con Lp(a) elevada, un biomarcador aun poco
incorporado en la practica clinica habitual. Esto seria especialmente util para
disefiar estrategias de reduccion de reingresos hospitalarios, que suponen una

carga economica y estructural considerable para los sistemas de salud.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para la elaboracion del presente trabajo, se llevo a cabo una revision bibliografica
utilizando diferentes bases de datos como PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of
Science y Cochrane Library. Ademas, se consultaron documentos de
organismos oficiales como la American Heart Association (AHA), la European

Society of Cardiology (ESC), y guias clinicas actualizadas.

Entre los descriptores utilizados (MeSH) destacan: “Lipoprotein(a)”,

“cardiovascular diseases", "hospital readmission”, "risk factors”, entre otros. Se

aplicaron operadores booleanos (AND, OR, NOT) para optimizar los resultados.

16
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Se establecieron como criterios de inclusion los estudios publicados en los
ultimos 15 afios, disponibles tanto en inglés como en espafiol, asi como en texto
completo. Se priorizaron revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de

cohortes y articulos de alto impacto en revistas indexadas.

Como criterios de exclusion, se descartaron publicaciones duplicadas, articulos
centrados exclusivamente en poblaciones pediatricas, estudios sin acceso al

texto completo o con baja calidad metodoldgica.

La gestidn de las citas bibliograficas se realiz6 mediante el software Mendeley,

y las citas se han elaborado siguiendo el estilo de citacion Vancouver.

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

El presente estudio presenta ciertas limitaciones que deben ser tenidas en

cuenta al interpretar sus resultados.

En primer lugar, la naturaleza retrospectiva del estudio puede condicionar la
calidad y disponibilidad de los datos clinicos, ya que depende de los registros
previos contenidos en la historia clinica electronica. Esto puede conllevar
pérdidas de informacion, sesgos de registro o clasificacion, especialmente en
variables como la adherencia terapéutica, la situacion funcional del paciente al

alta, o la presencia de comorbilidades no codificadas de forma estructurada.

Asimismo, la medicién de Lp(a) no se realiza de forma sistematica en todos los
pacientes con eventos cardiovasculares, por lo que es probable que la muestra
esté sesgada hacia aquellos casos en los que el facultativo sospechd un riesgo
aumentado, lo que limita la aplicacion de forma general de los resultados a toda

la poblacion cardiovascular.

Finalmente, el estudio se ha llevado a cabo en un Unico departamento de salud,
lo que limita la extrapolacién de los resultados a otros entornos asistenciales o a
sistemas sanitarios diferentes, con distintas caracteristicas organizativas o

recursos disponibles.
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Pese a estas limitaciones, se considera que el estudio proporciona
informacion relevante sobre un tema poco explorado, y puede servir como base

para futuras investigaciones.

ASPECTOS ETICOS. LEY DE PROTECCION DE DATOS.

El estudio se basara en principios éticos recogidos en la Declaracién de Helsinki,
asi como la normativa vigente en el ambito de la proteccidn de datos personales,
incluyendo el Reglamento General de Proteccién de Datos (UE 2016/679) y la
Ley Organica 3/2018.

Al ser un estudio retrospectivo, no se realizara ninguna intervencion en los
pacientes. Al no haber intervencion, no existe riesgo para los pacientes de forma

directa.

Se garantizara el tratamiento de datos de forma andnima y confidencial, para
ello, en primer lugar se hara uso del SIP de cada paciente para un primer acceso
a los datos recogidos en su historia clinica. Posteriormente se realizara un
volcado de estos datos a una base de datos, sustituyendo los datos personales
del paciente por un numero, consecutivo para cada paciente, de esta forma se
garantiza que la base de datos con la que se trabajara no dispondra en ningun

momento de los datos de SIP.

Se procedera a solicitar autorizacién del Comité de Etica de Investigacion de

nuestro departamento y consentimiento informado a los pacientes.
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CALENDARIO Y CRONOGRAMA DEL ESTUDIO
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Actividad MESES
MIJ|J JI[A
Desarrollo del proyecto X
Valoracion CEIC X
Recogida inicial de datos
Recogida final de datos X

PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO.

Dado que la unica necesidad es la recogida de datos desde las historias clinicas

se realizara por parte del autor y compaferos facultativos del Centro de Salud

que deseen participar.

INSTALACIONES E INSTRUMENTACION, S| FUERA NECESARIO.

Para el presente estudio no es necesario el uso de material especifico.

Unicamente sera necesario equipo informatico con acceso a la historia clinica

del paciente.

PRESUPUESTO

No se requiere de presupuesto econdmico para el desarrollo del presente

estudio.
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ANEXO 1: HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE DEL
PROYECTO

Variables asociadas al reingreso hospitalario en los pacientes
cardidpatas que tienen la Lipoproteina(a) elevada

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un proyecto de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio ha sido aprobado
por el Comité de Etica en Investigaciéon Universidad Miguel Hernandez de
acuerdo con la legislacion vigente, y se lleva a cabo con respeto a los
principios enunciados en la declaracion del Helsinki y a las normas de buena
practica en investigacion.

Si decide autorizar su participacion en el mismo, debe recibir informacion
personalizada del investigador, leer antes este documento y hacer todas las
preguntas que precise para comprender los detalles sobre este. Este
documento puede consultarlo con otras personas y tomarse el tiempo que
necesite para decidir si autoriza su participacion o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Puede decidir
no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones.

¢ Cual es el propésito del estudio?

El objetivo de este proyecto es determinar aquellas variables que se
relacionan con la prediccion de reingreso en pacientes cardiopatas con
Lipoproteina(a) elevada. Como objetivos secundarios se ha planteado valorar
la asociacién entre variables predictivas y respuesta, desarrollar un modelo
de prediccion de reingreso mediante regresion, y generar, en caso de que
sea viable, un score predictivo de reingreso.

éPor qué me ofrecen participar a mi? ;Qué tendré que hacer?

Los participantes de este estudio son personas cardiopatas que presentan
(a) elevada.

Para llevar a cabo el estudio tenemos previsto realizar una revision de la
historia clinica para revisar las variables que se puedan relacionar con el
reingreso hospitalario.

Dado que no existe una intervencion, el riesgo de complicaciones directas
relacionadas con el estudio es inexistente.

o

4
UNIVERSITAS
Miguel Herndndex



an

1 AP

Master en Investigacign
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Hernindez

24

Mi participacion es absolutamente voluntaria y puedo retirarme en
cualquier momento sin ningun perjuicio ni penalizacion.

¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos (RGPD) y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y garantia de los derechos
digitales (LOPDGDD). En todo momento, podra acceder a sus datos,
oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitandolo ante el investigador.

Solamente el equipo investigador, que tiene deber de guardar la
confidencialidad, tendra acceso a todos los datos recogidos por el estudio; si
bien se podra transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada.
En el caso de que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se
realizara con un nivel de proteccion de los datos equivalente, como minimo,
al exigido por la normativa de nuestro pais.

La responsable de la custodia de los datos es Gracia Cascales Guerrero que
es la investigadora principal del proyecto.

¢Qué institucion o instituciones participan en el proyecto? ;Van a
obtener beneficios econémicos con su desarrollo?

Servicio de Atencion Primaria del departamento del Hospital General de
Elche, asi como la Universidad Miguel Hernandez.

Este estudio esta ausente de beneficio econdmico para los responsables del
mismo.

¢Con quién debo contactar si tengo mas dudas o no entiendo algo?

Puede contactar con Gracia Cascales Guerrero en el teléfono
o el correo electronico gracia.cascales@goumh.umh.es.

Firma de la investigadora
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ANEXO 2 DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA
PARTICIPACION EN EL PROYECTO

Variables asociadas al reingreso hospitalario en los
pacientes cardiopatas que tienen la Lipoproteina(a) elevada

[ ] Declaro que he leido la Hoja de Informacién al Participante sobre el
estudio y acepto participar en él.

[ ] Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al Participante y
una copia de este Consentimiento Informado. Se me han explicado las
caracteristicas y el objetivo del estudio y los posibles beneficios y riesgos de
mi participacion.

[ ] He podido realizar preguntas con tiempo suficiente, y todas han sido
respondidas a mi entera satisfaccion.

[ ]Se me ha garantizado la confidencialidad de mis datos.

[ ] Otorgo el consentimiento voluntariamente y sé que soy libre de retirarme
del estudio en cualquier momento y sin ningun perjuicio.

[ ] ACEPTO PARTICIPAR
[] NO ACEPTO PARTICIPAR

Fecha y firma del participante Fecha y firma del investigador principal
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Y O, , revoco el

consentimiento prestado en fecha y no deseo continuar participando en el estudio
arriba indicado.

Fecha y firma del participante Fecha y firma del investigador principal
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