Supplementary material 2. Informed consent.

HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPANTES
EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION SIN MUESTRAS

Titulo del estudio:

Ensayo clinico randomizado sobre la implementacién del protocolo de rehabilitacion multi-

modal en las pacientes intervenidas por el cancer de endometrio via laparoscépica
Investigador Principal, servicio/unidad y centro:

Laura Canovas Lépez, Servicio de Obstetricia y Ginecologia, Hospital Clinico Universitario

Virgen de la Arrixaca.

N? de versién y fecha:

INTRODUCCION

Considerando la enfermedad o proceso que usted padece, nos dirigimos a usted para
informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Nuestra intencién es que reciba
la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar
en este estudio. Antes de decidir si quiere participar o no, le rogamos lea detenidamente
este documento que incluye la informacién sobre este proyecto. Puede formular todas las
preguntas que le surjan y solicitar cualquier aclaracién sobre cualquier aspecto del mismo.
Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir en cualquier momento. Ademas, puede

consultar con las personas que considere oportuno.

El proyecto cuenta con el informe favorable de un Comité de Etica de la Investigacion
acreditado en Espafia.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion es voluntaria y que puede decidir no participar o cam-
biar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere

la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.



PROPOSITO Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

Durante los ultimos afios y en muchos campos de la cirugia, incluyendo la ginecoldgi-
ca, se ha observado que el manejo menos agresivo de las pacientes, y sobre todo una buena

preparacidn preoperatoria, tienen efectos positivos sobre su recuperacion posterior.

Se ha visto que es muy importante hacer la valoracién del estado alimentario de la
paciente, valorar sus habitos de vida y pruebas analiticas (como descartar posible anemia y
diabetes), asi como hacer intervenciones al respecto para que ésta entre en el quiréfano en
las mejores condiciones posibles (valoracién nutricional por un Endocrinélogo, implementa-
cion de una dieta saludable, tratamiento de anemia e diabetes en el caso de presentarlos,

consejo de abandono de tabaco y alcohol).

Por otra parte, se piensa que el protocolo de manejo multimodal de la paciente en el
hospital también propicia una recuperacion mas rapida. Entre estas medidas se incluyen la
estancia hospitalaria mas corta (va a ingresar la mafiana de la intervencidn y no la noche an-
terior), ingesta de una bebida azucarada 2 horas antes de la cirugia (para disminuir el efecto

negativo del ayuno prolongado sobre el cuerpo).

En nuestro hospital queremos demostrar que este protocolo es mejor para nuestras

pacientes, por lo que hemos decidido realizar este estudio.

Existirdn dos grupos de pacientes, uno de ellos va a ser intervenido segun el protocolo
de rehabilitacién nuevo, y otro segln el protocolo tradicional que hemos usado hasta ahora.
Usted sabra a qué grupo pertenece después de firmar el consentimiento para participar en

el estudio.

El hecho de participar y pertenecer al grupo de intervencion le va a implicar acudir a
dos consultas adicionales, aproximadamente 20-30 dias antes de |a intervencion quirdrgica.
Una va a ser con un ginecdlogo, que le explicara otra vez en qué consiste el estudio y le res-
pondera a todas sus dudas y preocupaciones. Se le entregard una encuesta sobre la calidad
y habitos de vida, y se valoraran sus analiticas para descartar posible presencia de anemia o

diabetes.



Otra consulta va a ser con un Endocrinélogo, que le hara una valoracién de su estado
nutricional mediante encuesta y valoracion de analiticas, y en el caso de que detecte que es-
tén alterados, le prescribird un tratamiento dietético para que se recupere en el grado mayor

posible.

El protocolo de su ingreso y manejo en el hospital va a ser ligeramente diferente del
que hacemos siempre. Asi, va a ingresar la misma mafiana de la intervencion, va a ingerir
una bebida azucarada 2 horas antes de entrar en el quiréfano. Durante la intervencién y en
el postoperatorio inmediato se utilizaran los medicamentos que han demostrado ser menos
“agresivos”, se hard un control estrecho de la temperatura corporal y nivel de azticares en
sangre, para que el dafio que sufra el organismo sea el menor posible. Como consecuencia,
y suponiendo que la agresividad ha sido menor, el personal de enfermeria intentard que em-
piece a comer y a moverse pronto, y también se retirardn cuanto antes diversos dispositivos
como drenajes o sondas, en ausencia de cualquier tipo de complicacién. Y como resultado

final, el alta a domicilio va a ser mas precoz.

Una vez dada de alta, se le hard un seguimiento via telefénica, 3, 10 y 30 dias tras el
alta, y se le preguntara sobre su estado y el ritmo de recuperacién. De nuevo podra expresar

todas sus dudas y preocupaciones.

BENEFICIOS ESPERADOS:

No se espera un beneficio directo por su participacion en el estudio. No obstante, los
conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de sus datos pueden
ayudar al avance médico y, por ello, a otras personas. No percibird ninglin beneficio econé-
mico por la cesidn de los datos proporcionados, ni tendrd derechos sobre posibles beneficios
comerciales de los descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investiga-

cion efectuada.

DERECHO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Si cambiara de opinidn en relacién con los datos proporcionados, tiene derecho a so-

licitar su destruccién o anonimizacién, a través de su médico/investigador/investigador prin-



cipal. No obstante, debe saber que los datos que se hayan obtenido en los andlisis realizados
hasta ese momento podran ser utilizados para los fines solicitados y podran conservarse en

cumplimiento de las obligaciones legales correspondientes.

CONFIDENCIALIDAD/PROTECCION DE DATOS PERSONALES:

Sus datos estaran asociados a un cédigo (codificadas) o anonimizadas. Sélo personal
autorizado podra relacionar la informacion derivada de los analisis realizados con informacidn

sobre su identidad.

A este estudio les son plenamente de aplicacion la Ley Orgénica 3/2018 de 5 de di-
ciembre, de Proteccion de datos de caracter Personal y garantia de los derechos digitales y
el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016

de Proteccidon de Datos (RGPD). Por ello, es importante que conozca la siguiente informacion:

* Sus datos personales seran tratados con la finalidad indicada en el documento ob-
jeto de firma y seran conservados durante los afios necesarios para cumplir con la

normativa vigente aplicable.

* El Responsable del Tratamiento es el Hospital Clinico Universitario “Virgen de la
Arrixaca” (Area | de Salud-Murcia/Oeste), cuyo Delegada de Proteccién de Datos
(DPD) es Dofia Elena Garcia Quifiones con direccion en Servicio Murciano de Salud,
C./ Central n2 7, Edificio Habitamia I, 30100, Espinardo-Murcia (correo electrénico:

dpd-sms@carm.es).
¢ La base juridica que legitima el tratamiento es su consentimiento

* Normativa aplicable: Reglamento (UE) n 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014 , sobre los ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE; Ley Orgdnica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal y Garantia de los
Derechos Digitales, Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica; Real De-
creto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de

la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Ley



44/ Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias,
asi como la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, de autonomia del paciente, y demds legislacion vigente en materia

sanitaria.

e Sus datos no seran cedidos, salvo en los casos obligados por Ley o en casos de

urgencia médica. No obstante, en todo momento podra revocar el consentimiento

prestado, asi como ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposi-
cion, limitacion del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables,
a través de comunicacién escrita al Responsable del Tratamiento de la siguiente

manera concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente:

— Investigador Principal del estudio: Laura Canovas Lopez, Servicio de Obstetricia

y Ginecologia, Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

-~ Domicilio: Hospital Clinico Universitario “Virgen de la Arrixaca”, Ctra. Murcia-

Cartagena s/n, CP 30120, El Palmar-Murcia,

* Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una reclamacién ante
la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (C/Jorge Juan, 6 Madrid 28001)
www.agpd.es

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del estudio/cola-
boradores, Autoridades Sanitarias en materia de inspeccién, al Comité Etico de Investigacién
Clinica, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero

siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de ma-
nera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su médico del estudio/

colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

Los datos asociados se mantendran bajo las condiciones de seguridad adecuadas y se
garantiza que los sujetos no podran ser identificados a través de medios considerados razo-

nables por personas distintas a las autorizadas.



Es posible que sea necesario algtin dato adicional. En ese caso, su médico se pondrd en
contacto con usted para solicitarle de nuevo su colaboracién. Se le informara de los motivos

y se le solicitard de nuevo su consentimiento (ver opcién si/no al final de la hoja).

A partir de dichos datos se podran elaborar comunicaciones cientificas para ser pre-
sentadas a congresos o revistas cientificas siempre manteniendo en todo momento la confi-

dencialidad de sus datos de caracter personal.

Se le informa que de conformidad a lo previsto en la Disposicion adicional decimo-
séptima de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y garantia de los derechos digitales, asi como del articulo 89 del Reglamento (UE)
2016/679, en el caso que con sus datos se lleve a cabo un tratamiento con fines de investi-

gacion en salud publica y, en particular, biomédica se procedera a:

e Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del trata-
miento en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679
o en los establecidos por la autoridad de control. Esta evaluacién incluird de modo
especifico los riesgos de reidentificacion vinculados a la anonimizacién o seudoni-

mizacion de los datos.

¢ Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las direc-

trices internacionales sobre buena préctica clinica.

e Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no
acceden a datos de identificacion de los interesados. En el supuesto de que no
pueda garantizarse esta separacion entre los datos y el investigador, se le garan-
tiza un compromiso expreso de confidencialidad por parte del investigador asi
como de no realizar ninguna actividad de reidentificacién. Se adoptaran medidas
de seguridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de terceros no

autorizados.



IMPLICACIONES DE LA INFORMACION OBTENIDA AL ANALIZAR LOS DATOS

En el caso de que usted lo solicite, se le podra facilitar informacién concreta acerca del
estudio de investigacién en el que se hayan participado, asi como de los resultados generales

del presente estudio.

En el caso de que en este estudio se obtengan datos que pudieran ser clinica o gené-
ticamente relevantes para usted, e interesar a su salud o a la de su familia, podré solicitar
que le sean comunicados por su médico del ensayo si asi lo indica en la casilla que aparece al
final de este documento. No obstante, si el paciente hubiera indicado su negativa y cuando
esta informacidn, segun criterio del médico responsable, sea necesaria para evitar un grave
perjuicio para su salud o la de sus familiares bioldgicos, se informara a un familiar préximo o
a un representante, previa consulta al Comité de Etica Asistencial del centro. La comunicacién
de esta informacion se llevara a cabo por profesionales que le podrén explicar adecuadamen-
te su relevancia y las opciones que se pudieran plantear. En caso de informacion genética

clinicamente relevante podra recibir el preceptivo consejo genético.

En el caso de donante menor de edad, llegada la mayoria de edad tendra derecho a
recibir esta informacion y a la revocacion del consentimiento. En caso de que no lo ejerza, se

considerara que el actual documento sigue vigente.

INVESTIGACIONES FUTURAS

Autorizo la posible reutilizacion de datos personales con fines de investigacion en
materia de salud y biomédica para finalidades o dreas de investigacién relacionadas con este

estudio.



HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto:

Ensayo clinico randomizado sobre la implementacion del protocolo de rehabilitacion multi-

modal en las pacientes intervenidas por el cancer de endometrio via laparoscépica
Investigador Principal, servicio/unidad y centro:

Laura Canovas Lépez, Servicio de Obstetricia y Ginecologia, Hospital Clinico Universitario

Virgen de la Arrixaca.

Datos del participante/paciente

Nombre

Investigador o persona que proporciona la informacién

Nombre

1. He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Informacién,
lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se

contiene.

2. Entiendo que mi participacion es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la
revocacién de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explica-

ciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o futuros.

3. Deseo que el médico del estudio me comunique la informacidn derivada de la investiga-

cién que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

1 SI O NO Teléfono o e-mail de contacto........ccceovecrnennnee



4. Consiento al almacenamiento de los datos asociados para futuras investigaciones en las

condiciones explicadas en esta hoja de informacion.
Qs nNo
5. Consiento a ser contactado en el caso de necesitar mas informacién adicional.

1 SI O NO Teléfono o e-mail de contacto.........coceveeueuneee.

Fecha: Firma del Participante/paciente

Fecha: Firma del Investigador o persona que proporciona la informacién

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

(ST D Y4 0T - ST revoco el consentimiento prestado en

fecha y no deseo continuar participando en el estudio “XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXX".

Firma del paciente:

Firma del investigador: Fecha: Fecha



