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HOJA DE INFORMACION 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 de Etica de la Investigacion

con medicamentos de las Areas de Salud de Valladolid.

Nuestra intencion es que usted reciba la informaciéon correcta y suficiente para que

pueda decidir si acepta o no participar en este estudio.

Sea cual sea su decisioén, el equipo investigador quiere agradecer su tiempo y atencion.

Se entrega copia de este documento al paciente
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1) ¢Cual es el objetivo del estudio?

El control adecuado del dolor en pacientes intervenidos de colecistectomia
laparoscopica continda centrando la atencién de los anestesiologos, debido a que, a
pesar de ser una técnica poco invasiva, hemos observado que en ocasiones es bastante
dolorosa.

Dentro de una estrategia multimodal, donde se administran de manera conjunta
farmacos analgésicos por diferentes vias de administracion (técnicas de anestesia
regional, intravenoso...) y de diferentes familias, el objetivo del estudio se basa en
comparar la eficacia de las técnicas anestésicas aplicadas en la cirugia laparoscépica
de vesicula en nuestra practica diaria, que consisten en Infiltracién de puertos de
insercion de trocares laparoscoépicos previa a su insercion o en la realizaciéon del bloqueo
serrato-intercostal tras la induccién anestésica.

En pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica se va a realizar una evaluacion
en cuanto a calidad de recuperacién postoperatoria, control del dolor, ausencia de
efectos adversos y facilidad de realizacion.

El objetivo principal del estudio es comprobar la eficacia de las técnicas aplicadas y si
alguna de ellas es superior o no a la otra. Por si ello pudiera redundar en una

modificacion del tratamiento analgésico.

2) ¢ En qué consiste mi participacion en el estudio?

Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente a tratar de manera mas
precisa a los pacientes con una enfermedad como la suya. Se van a evaluar dos técnicas
analgésicas utilizadas en cirugia laparoscdépica de vesicula para evaluar si alguna de
ellas es superior a la otra, a fin de realizar en ese caso, una modificacion de la practica
habitual, con el fin de mejorar su recuperacion.

Usted como paciente no debe de realizar ninguna accién suplementaria a la que implica
el proceso de la cirugia, puesto que se trata de evaluar la practica habitual. Su
participacion se le va a solicitar para la utilizacion de los datos recogidos en la hoja de

evaluacion, a fin de realizar un analisis. No se utilizaran ninguno de sus datos

Se entrega copia de este documento al paciente
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personales, tan solo aquellos que hemos explicado junto a sus datos demograficos
(edad, sexo y enfermedades asociadas)
Describir:
- El estudio tendra la duracién hasta completar el nUmero de pacientes necesario
para llegar a una conclusion
- Solo seran necesarias las pruebas habituales para la cirugia, que incluyen el
preoperatorio y la evaluacién posterior del dolor y de la calidad de recuperacion
siguiendo los estandares del servicio de anestesia
- Datos de salud a los que se acceden (por ejemplo, Historia Clinica de Medora o

Jimena), pruebas diagndsticas, etc.

3) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca diferentes

aspectos de su participacion:

A) Su participacidon es totalmente voluntaria y puede decidir no participar. Si decide
participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento (revocacién) en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su profesional sanitario ni

se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio,

dirigiendose al investigador principal del mismo.
C) Es posible que los estudios realizados aporten informacioén relevante para su salud o
para la sociedad. Puede que no obtenga ningun beneficio para su salud por participar

en este estudio.

D) No percibira ninguna compensacién econémica o de otro tipo por su participacion en

el estudio.

4) Informacioén basica sobre Proteccion de Datos

Se entrega copia de este documento al paciente
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De acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo

y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en

lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos

(RGPD) y la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccion de datos Personales

y garantia de derechos digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra norma de desarrollo se

relaciona la informacion sobre el tratamiento de los datos personales incorporados al

fichero del proyecto de Investigacion.

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS

Responsable

HOSPITAL UNIVERSITARIO RIO HORTEGA

Finalidad

Desarrollo del proyecto de Investigacion

Legitimacion

Art 6.1.a) RGPD. Consentimiento expreso

Destinatarios

Los datos podran ser utilizados por el grupo del investigador principal en estudios futuros de investigacion
relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta. Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores
designados por el Investigador Principal para trabajos relacionados con esta linea. En ambos casos, se requiere

autorizacion previa del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Transferencia de datos

No estan previstas transferencias internacionales de los datos sin anonimizar a terceros paises u organizaciones

internacionales

Derechos

Tiene derecho de acceso, rectificacion, supresion, limitacion y oposicién al tratamiento, en los términos de los
articulos 15 a 23 del RGPD. Puede ejercer todos estos derechos ante el responsable del tratamiento. Puede
ejercer todos estos derechos ante el Delegado de Protecciéon de Datos, a través de la direccion de correo:
dpd@saludcastillayleon.es. Puede presentar una reclamacion ante la Agencia Espafola de Proteccion de Datos.

Mas informacion en: www.agpd.es

Consulta informacion

https://www.saludcastillayleon.es/transparencia/es/proteccion-datos-personales

Se entrega copia de este documento al paciente
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO

Titulo del Estudio: _ EFICACIA ANALGESICA DEL BLOQUEO SERRATO
INTERCOSTAL VERSUS INFILTRACION DE PUERTOS EN COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO

Centro donde se realiza el estudio: HURH

Yo,

(Nombre y apellidos del paciente)

[ ] He leido la informacion que me ha sido entregada.

[ ] He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[] He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

[ ] He hablado del estudio con

(Nombre y apellidos del investigador)
[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta

investigacion.

Accedo a que los profesionales del centro donde se realiza el estudio contacten conmigo

en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos o actualizar la informacién

asociada al estudio:

[ ]SI[ JNO (marcar con una X lo que proceda)

Accedo a que los profesionales del centro donde se realiza el estudio contacten conmigo

en caso de que los estudios realizados sobre mis datos aporten informacion relevante

para mi salud o la de mis familiares:

[ ]SI[ ] NO (marcar con una X lo que proceda)

Se entrega copia de este documento al paciente



S vallacklid
HC 252 el 111 _ ) gposte
UV e .- -
HOSPITAL UNIVERSITARIO HOSPITAL —_ =
RIO HORTEGA MEDINA DEL CAMPO wablidentt  ATENCION PRIMARIA

Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de informacién y consentimiento
informado.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL INVESTIGADOR
NOMBRE Y APELLIDOS: NOMBRE Y APELLIDOS:
FECHA: FECHA :

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
(CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Yo revoco el
consentimiento de participacion en el estudio.
FIRMA DEL PACIENTE:
NOMBRE Y APELLIDOS:
FECHA:
6

Se entrega copia de este documento al paciente
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PACIENTE
POR ESCRITO

Titulo del Estudio: _ EFICACIA ANALGESICA DEL BLOQUEO SERRATO
INTERCOSTAL VERSUS INFILTRACION DE PUERTOS EN COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO

Centro donde se realiza el estudio: _ HURH

Yo, )
como representante legal, del paciente

[ ] He leido la informacion que me ha sido entregada.

[ ] He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.

[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[] He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

[ ] He hablado del estudio con
(Nombre y apellidos del investigador)

[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para que mi representado

participe en esta investigacion.

Accedo a que los profesionales del centro donde se realiza el estudio contacten conmigo

en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos sobre mi representado:
[ JSI[ JNO (marcar con una X lo que proceda)

Accedo a que los profesionales del centro donde se realiza el estudio contacten conmigo
en caso de que los estudios realizados sobre los datos aporten informacion relevante

para su salud o la de sus familiares:

[ ]SI[ ] NO (marcar con una X lo que proceda)

Se entrega copia de este documento al paciente
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Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de informacién y consentimiento

informado.
FIRMA DEL REPRESENTANTE FIRMA DEL INVESTIGADOR
NOMBRE Y APELLIDOS: NOMBRE Y APELLIDOS:
FECHA: FECHA :

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
(CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Yo,

como representante legal del paciente

revoco el consentimiento de participacion en el estudio arriba firmado.

FIRMA DEL REPRESENTANTE
NOMBRE Y APELLIDOS:
FECHA:

Se entrega copia de este documento al paciente



