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HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE 

 
 
Título del ensayo clínico: IMPLEMENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE UN SERVICIO BASADO 
EN TELEMEDICINA PARA EL SOPORTE DE PROGRAMAS DE REHABILITACIÓN 
CARDIACA FASE II EN RÉGIMEN "E-SUPERVISADO" 
 
 
INFORMACIÓN GENERAL 
 
Su cardiólogo le está invitando a participar en un estudio de investigación promovido por 
investigadores del Hospital Universitario Ramón y Cajal y del Instituto de Salud Carlos III, y 
financiado por el Ministerio de Economía y Competitividad, Subdirección General de Evaluación 
y Fomento de la Investigación. (NºExp. PI12-00389 e PI12-00585). 
 
Antes de iniciar cualquier procedimiento relacionado con este estudio, nos gustaría que leyese 
esta información y la hoja de consentimiento y, si está de acuerdo, que firmase el 
consentimiento adjunto. 
 
OBJETIVO DEL ESTUDIO 
 
Implementar y evaluar mediante un estudio experimental un servicio basado en telemedicina 
(e-servicio) que posibilite el despliegue de Programas de Rehabilitación Cardíaca (PRC) Fase II 
sobre componentes de actividad física, terapia psicológica y de control de factores de riesgo 
cardiovascular, mediante un modelo de provisión flexible, personalizado, ubicuo y seguro. 
 
DISEÑO DEL ESTUDIO 
 
Este estudio se llevará a cabo por médicos de la Unidad de Rehabilitación Cardiaca del 
Hospital Universitario Ramón y Cajal. Cada paciente participante recibirá el tratamiento más 
adecuado a juicio de su médico. Los pacientes se repartirán en dos grupos de tamaño similar: 
el grupo de intervención y el grupo de control. El reparto entre los grupos se efectuará al azar, 
es decir como si se decidiese a cara o cruz, para no alterar los resultados del estudio. La 
duración del estudio será de 15 meses y se dividirá en dos etapas.  
 
Si a usted le ha correspondido pertenecer al grupo de intervención, en la primera etapa, 
llamada Fase II, realizará un programa de rehabilitación cardiaca en su domicilio, supervisado 
por personal perteneciente a la Unidad de Rehabilitación Cardiaca. Esta primera etapa tendrá 
una duración aproximada de dos meses (8-10 semanas). 
 
Se le facilitarán los siguientes aparatos durante la primera etapa: un teléfono smartphone, un 
pulsómetro (una cinta que le rodea el pecho para medir las pulsaciones), y si su médico lo 
considera necesario, un tensiómetro para medirse la presión arterial; también, si es necesario 
para su ordenador de casa, se le facilitarán unos auriculares con micrófono y una cámara web. 
Usted utilizará estos aparatos para llevar a cabo tres actividades:  

(1) Realizar un plan de marcha y ejercicio personalizado, que será seguido por el equipo 
clínico de dicha Unidad a través del servicio de telemedicina, que además, usted podrá 
seguir con su ordenador a través de Internet, así como recibir instrucciones o consejos 
que le pueda dar el personal clínico de la Unidad 
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(2) Un programa de formación en Rehabilitación Cardiaca por medio de vídeos en el que 
se le facilitará información sobre varios temas: ejercicio físico, uso de fármacos, 
alimentación, control de factores de riesgo cardiovascular, etc.  

(3) Un entrenamiento en técnicas de relajación mediante instrucciones guiadas. 
 
El equipo clínico dispondrá de herramientas para hacer el seguimiento de sus progresos en el 
programa de rehabilitación cardiaca domiciliario y usted podrá comunicarse con ellos a través 
de mensajería privada y videollamadas para comunicar sus dudas y recibir guía y consejo. 
   
Aunque el manejo de los equipos es sencillo, durante la semana inicial del estudio recibirá un 
entrenamiento por parte de personal cualificado en la Unidad de Rehabilitación Cardiaca en el 
que se le formará para que pueda llevar a cabo las actividades de manera autónoma. Además, 
si lo requiere, se le facilitará apoyo técnico para la instalación del equipamiento en el ordenador 
de su casa.   
 
Si a usted le ha tocado pertenecer al grupo control, durante la primera etapa seguirá un 
programa de rehabilitación cardiaca presencial en la Unidad de Rehabilitación Cardiaca del 
Hospital Ramón y Cajal como viene siendo habitual. 
 
Durante la segunda etapa del estudio, llamada Fase III, los dos grupos (intervención y control) 
recibirán el mismo tratamiento, seguirán las indicaciones de la Unidad de Rehabilitación 
Cardiaca del Hospital Ramón y Cajal, no disponiendo de acceso al servicio de telemedicina. 
 
Los dos grupos, tanto el de intervención como el control tendrán  una visita clínica inicial, otra 
visita al final de la primera etapa y una visita al final de las dos etapas. En todas las visitas 
tendrá que contestar a varias entrevistas semiestructuradas sobre calidad de vida, ansiedad, 
depresión, etc. 
 
RIESGOS Y MOLESTIAS POTENCIALES 
 
La participación en este estudio implica que usted acepta que las actividades de rehabilitación 
recomendadas, incluido el ejercicio físico, las realizará fuera del Hospital. El equipo médico 
tendrá una información permanente de su actividad de manera automática y a través de las 
vías de comunicación que se le facilitan, aunque no habrá una supervisión en tiempo real. La 
participación en este estudio no supone un aumento significativo del riesgo añadido al  propio 
de su situación clínica, al de la práctica de ejercicio físico, o de la medicación habitual para esta 
enfermedad, debido a la rigurosa valoración y estratificación que se realiza, previa a la 
selección de los candidatos aunque algunos de los pacientes puedan tener síntomas de 
ansiedad y preocupación por el control de su enfermedad. 
 
BENEFICIOS ESPERADOS 
 
Tanto si participa como si no, usted va a recibir el control más adecuado de su enfermedad. 
Tanto si participa en el grupo de intervención como en el grupo control, la información que se 
obtenga de su participación ayudará a la mejora del control domiciliario de futuros pacientes. 
 
PARTICIPACIÓN Y RETIRADA VOLUNTARIA DEL ESTUDIO 
 
Su participación en este estudio es voluntaria y usted es libre de retirarse de él en cualquier 
momento. 
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La negativa a participar y la decisión de retirarse no influirán, en modo alguno, en su asistencia 
médica ni supondrá una sanción o una pérdida de la atención sanitaria a los que, en todo caso, 
tiene derecho. Su médico le seguiría proporcionando el tratamiento más oportuno para su 
dolencia. 
 
El médico responsable de su tratamiento también puede retirarle del estudio por motivos 
médicos, en cualquier momento. 
 
CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS 
 
Toda la documentación del estudio se mantendrá con carácter estrictamente confidencial y su 
médico la conservará en un lugar seguro. Su médico conservará de manera confidencial las 
copias de toda la información pertinente, incluida la identidad de los pacientes, y los archivos 
de los datos individuales de cada paciente. Las Autoridades Sanitarias, los Comités Éticos de 
Investigación Clínica, los promotores o un representante autorizado, tal como un monitor o un 
auditor, pueden tener acceso a esta información. La confidencialidad se mantendrá en todo 
momento. 
 
Los datos recogidos en este estudio se analizarán de forma anónima, utilizando medios 
electrónicos, de acuerdo con la Ley de Protección de Datos15/1999, de 13 de diciembre 
de1999. Los resultados del estudio se presentarán en reuniones y se publicarán en revistas 
científicas, pero su identidad se mantendrá siempre en el anonimato. 
 
 
INFORMACIÓN ADICIONAL 
 
Este estudio y el consentimiento informado han sido aprobados por un Comité Ético de 
Investigación Clínica independiente. Se le informará puntualmente en caso de que se disponga 
de información adicional que pueda ser relevante para su voluntad de seguir participando en el 
estudio. 
 
Si tiene alguna pregunta en relación con este estudio o con sus derechos como sujeto 
participante en una investigación, o bien si durante el estudio surgiera algún problema de salud, 
puede llamar al Centro de Coordinación del Proyecto, al teléfono __________ donde será 
atendido. 
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CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE POR ESCRITO 
 
 
Título del ensayo clínico:: IMPLEMENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE UN SERVICIO BASADO 
EN TELEMEDICINA PARA EL SOPORTE DE PROGRAMAS DE REHABILITACIÓN 
CARDIACA FASE II EN RÉGIMEN "E-SUPERVISADO" 
 
 

 
Yo, (nombre y apellidos)............................................................................................. 
declaro bajo mi responsabilidad que: 
 
He leído la hoja de información que se me ha entregado 
He podido hacer preguntas sobre el estudio 
He recibido suficiente información sobre el estudio 
He hablado con (nombre del investigador)................................................................. 
 
 
Comprendo que mi participación es voluntaria 
Comprendo que puedo retirarme del estudio: 
1º Cuando quiera 
2º Sin tener que dar explicaciones 
3º Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos 
 
Y he expresado estar de acuerdo en participar en el estudio. 

 
 
 
 
 
______________________________ 
Firma del participante 

 
 
 
 
____________ 
Fecha 

 
 
 
 
 
______________________________ 
Firma del investigador 

 
 
 
 
____________ 
Fecha 
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CONSENTIMIENTO ORAL DEL PACIENTE ANTE TESTIGOS 

 
 
Título del ensayo clínico:: IMPLEMENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE UN SERVICIO BASADO 
EN TELEMEDICINA PARA EL SOPORTE DE PROGRAMAS DE REHABILITACIÓN 
CARDIACA FASE II EN RÉGIMEN "E-SUPERVISADO" 
 
 

 
Yo, (nombre y apellidos)............................................................................................. 
Declaro bajo mi responsabilidad que: (nombre del participante en el 
ensayo)....................................................................................................................... 
 
Ha recibido la hoja de información sobre el estudio 
Ha podido hacer preguntas sobre el estudio 
Ha recibido suficiente información sobre el estudio 
Ha sido informado por (nombre del investigador)......................................... 
 
 
Comprende que su participación es voluntaria 
Comprende que puede retirarse del estudio: 
1º Cuando quiera 
2º Sin tener que dar explicaciones 
3º Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos 
 
Y ha expresado estar de acuerdo en participar en el estudio.                     

 
 
 
 
 
______________________________ 
Firma del testigo 

 
 
 
 
____________ 
Fecha 

 
 
 
 
 
______________________________ 
Firma del investigador 

 
 
 
 
____________ 
Fecha 
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CONSENTIMIENTO DEL REPRESENTANTE POR ESCRITO 

 
 
Título del ensayo clínico:: IMPLEMENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE UN SERVICIO BASADO 
EN TELEMEDICINA PARA EL SOPORTE DE PROGRAMAS DE REHABILITACIÓN 
CARDIACA FASE II EN RÉGIMEN "E-SUPERVISADO" 
 
 
Yo, (nombre y apellidos)............................................................................................. 
En calidad de (relación con el participante)................................................................ 
DE (nombre del participante)...................................................................................... 
declaro bajo mi responsabilidad que: 
 
He leído la hoja de información que se me ha entregado 
He podido hacer preguntas sobre el estudio 
He recibido suficiente información sobre el estudio 
He hablado con (nombre del investigador)................................................................. 
 
 
Comprendo que su participación es voluntaria 
Comprendo que puede retirarse del estudio: 
1º Cuando quiera 
2º Sin tener que dar explicaciones 
3º Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos 
 
En mi presencia se ha dado a (nombre del participante)............................................ 
.............................................. toda la información adaptada a su nivel de conocimiento y está de 
acuerdo en participar. 
 
Y presto mi conformidad con que (nombre del participante)....................................... 
..................................................participe en este estudio.                     
 

 
 
 
______________________________ 
Firma del representante 

 
 
____________ 
Fecha 

 
 
 
______________________________ 
Firma del investigador 

 
 
____________ 
Fecha 

 
 
 


