DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

Titulo de lainvestigacion: Proyecto Cov-rasap: Andlisis de la sintomatologia y calidad de
vida de personas con diagndstico de COVid-19 Persistente, y efectividad de las
Recomendaciones de Activos de Salud desde APS.

Promotor: Instituto de Salud Carlos Ill (Ministerio de Economiay Competitividad)
Investigador Principal: Barbara Olivan Tfno: 976 761000 ext4547

Centro: Universidad de Zaragoza

1. Introduccién:

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion que estamos
realizando en Aragoén, especificamente en Zaragoza, en el centro de salud del Arrabal y Parque
Goya, ademas de en la Asociacion de Personas con Long Covid de Aragén. Su participacion es
importante para obtener el conocimiento que necesitamos, pero antes de tomar una decision
debe: Leer este documento entero, entender la informacién que contiene el documento, hacer
todas las preguntas que considere necesarias, consultar con su médico-persona de confianza,
tomar una decision meditada, firmar el consentimiento informado, si finalmente desea

participar.

Si decide participar se le entregara una copia de este documento y del consentimiento firmado.
Por favor, consérvelos por si lo necesitara en un futuro.

2. ¢Por qué se le pide participar?

Se le solicita su colaboracion porque usted cumple los criterios de inclusion en este estudio,
gue son: tener un diagndstico de COVID persistente por su médico/a de familia y ser mayor de
18 afios.

En total en el estudio participaran 116 pacientes de estas caracteristicas.

3. ¢ Cudl es el objeto de este estudio?

El objetivo de este estudio es analizar la efectividad de la recomendacion de activos de salud
(que son cualquier recurso que le sirve para mejorar o0 mantener su salud) en el manejo del
paciente con COVID persistente desde Atencién Primaria de Salud para la mejora de la calidad
de vida, la mejora de estilos de vida, mejora de la disnea o la sensacién de que le falta el aire,
de la fatiga, del suefio, de la niebla mental (que es la sensacién de que le cuesta recordar,
mantener la atencion o no le sale la palabra que quiere decir). También se analizan los factores
relacionados con el mantenimiento de estas recomendaciones, la disminucion de la

prescripciéon farmacéutica y utilizacion de los servicios sanitarios y sociales comunitarios.

4. ¢ Qué tengo que hacer si decido participar?
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Recuerde que su participaciéon es voluntaria y si decide no participar esto no afectara a su

asistencia o a su relacién con el investigador y su equipo.

Si decide entrar en el estudio, su participacion consistird en la cumplimentacion de un cuaderno
de recogida de datos sobre su calidad de vida, datos sobre el episodio de COVID-19 y de la
sintomatologia persistente, si realiza ejercicio fisico, dieta que lleva, higiene del suefio, y apoyo
social y variables que influyen en realizar esta modificacion de estilos de vida. Cumplimentar
este cuestionario le costara aproximadamente entre treinta y cuarenta minutos. El primero que
cumplimente sera un poco mas largo, ya que recogemos los datos referentes al episodio de
Covid-19.

Posteriormente a esta primera evaluacion, se le asignara de manera aleatoria, es decir, por
azar, como si se lanzara una moneda al aire, a un grupo de tratamiento, que puede ser: un
tratamiento o un grupo control.

Si es aleatorizado al grupo de intervencion, ademas de continuar con la pauta farmacologica
prescrita por su médico/a de familia, se le citara de forma individual y se le aconsejaran activos
en salud, que son recursos no farmacoldgicos que ayudan a mantener la salud y el bienestar y
estaran recogidos en una APP. Estas recomendaciones estarian relacionadas con pautas de
ejercicio fisico, dieta, higiene del suefio, ejercicios respiratorios, cognitivos, utilizacion de
recursos comunitarios que le pueden servir para la realizacion de estas recomendaciones, etc,
en funcién de su contexto y su sintomatologia persistente. Se le citard 3 sesiones en su centro
de salud (una por semana) para descargarle y explicarle el manejo de la APP, ver dificultades
de puede tener en la realizacién de estas recomendaciones. Ademas se le hara una llamada al
mes y medio haranllamadas-de-seguimiento(una-abmes-durante-tres-meses) para ver si esta
realizando las pautas recomendadas y se vera posibles dificultades que se esté encontrando
para poder realizar dichas pautas. Esta-sesién-se-desarrollara-en-su-centro-de-salud.

Si es asignado al grupo control, no se le asignard a ninguna recomendacion a parte del
prescrito por su médico/a de familia. Se le llamara al mes y medio de comenzar para ver su
estado de salud. Al finalizar el estudio, en caso de que los resultados lo aconsejaran, se le
ofertara la posibilidad de realizar la intervencion de recomendacién de activos de salud
mediante la utilizacion de esta APP.

En esta APP no se van recoger datos personales ni clinicos, Unicamente preguntas de para ver
si esta realizando las recomendaciones de cara a que usted mismo/a pueda ver su evolucion.
Estara alojada en un servidor de Microsoft y nadie va a poder acceder a los datos alojados en
la misma. Tendra que aceptar la politica de privacidad de la APP. Se garantiza la privacidad de
sus datos, y que no serdn compartidos con terceras personas, ni se le pedira acceso a ninguna

otra aplicacion de su Smartphone o Tablet (contacto, fotos, etc).

Posteriormente, se le realizara otra evaluacion a los tres meses de la entrevista inicial de
recogida de datos, a los seis y a los doce meses de haber comenzado en el estudio. La

Version 4.0, de fecha 11/03/2022 2



duracién de estas evaluaciones tendran una duracién aproximada de media hora y se

realizaran en su centro de salud.

5. ¢Qué riesgos o molestias supone?

Tanto por la evaluacion como por la intervencién que se va a desarrollar en este estudio, usted
no tiene ningun riesgo ni deberia tener ninguna molestia. Los cuestionarios que se van a utilizar
no implican ninguna prueba invasiva ni dolorosa, son cuestionarios ampliamente utilizados en
investigacion y en la practica clinica. Tanto la evaluacién como la intervencion que se va a
desarrollar va a estar dirigida por personal cualificado (psicélogos/as o especialistas en salud

mental) y estan basadas en la evidencia cientifica disponible hasta el momento.

Si se detecta que usted esta empeorando gravemente en su estado de salud, se contactara

con su médico/a de familia.

6. ;,Obtendré algun beneficio por mi participacion?

Al tratarse de un estudio de investigacién orientado a generar conocimiento es probable que no
obtenga ningln beneficio por su participacion si bien usted contribuird al avance del
conocimiento y al beneficio social. Usted no recibird ninguna compensacion econémica por su

participacion.

7. (,Coémo se van a gestionar mis datos personales?

Toda la informacion recogida se tratar4 conforme a lo establecido en la legislacion vigente en
materia de proteccién de datos de caracter personal. En la base de datos del estudio no se
incluirdn datos personales: ni su nombre, ni su n° de historia clinica ni ningln dato que le pueda
identificar. Se le identificara por un codigo que sélo el equipo investigador podra relacionar con

su nombre.

Responsable del tratamiento: Barbara Olivan Blazquez

Finalidad: Sus datos personales seran tratados exclusivamente para el trabajo de investigacion

a los que hace referencia este documento.

Legitimacion: El tratamiento de los datos de este estudio queda legitimado por su
consentimiento a patrticipar.

Destinatarios: No se cederan datos a terceros salvo obligacion legal.

Derechos: Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion y portabilidad de sus
datos, de limitacion y oposicion a su tratamiento, de conformidad con lo dispuesto en la LO
3/2018 de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD 2016/679) ante el investigador principal
del proyecto, pudiendo obtener informacion al respecto dirigiendo un correo electronico a la
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direcciéon dpd@salud.aragon.es. En caso de no pertenecer al SALUD, se debe incluir el mail de

contacto con el DPD de la institucion correspondiente.

Podréa consultar informacion adicional y detallada en el Registro de Actividades de Tratamiento
del Gobierno de Aragon, en el siguiente enlace:

https://aplicaciones.aragon.es/notif lopd_pub/details.action?fileld=731

Asi mismo, en cumplimiento de los dispuesto en el RGPD, se informa que, si asi lo desea,
podra acudir a la Agencia de Proteccion de Datos (https://www.aepd.es) para presentar una

reclamaciéon cuando considere que no se hayan atendido debidamente sus derechos.

El tratamiento de sus datos personales se realizara utilizando técnicas para mantener su
anonimato mediante el uso de cédigos aleatorios, con el fin de que su identidad personal quede

completamente oculta durante el proceso de investigacion.

A partir de los resultados del trabajo de investigacion, se podran elaborar comunicaciones
cientificas para ser presentadas en congresos o revistas cientificas, pero se haran siempre con

datos agrupados y nunca se divulgara nada que le pueda identificar.

9. (Quién financia el estudio?
Este proyecto se financia con fondos procedentes del Instituto de Salud Carlos I,

perteneciente al Ministerio de Economia y Competitividad.

El conocimiento derivado de este estudio no es probable que genere en un futuro beneficios
comerciales. No obstante, en caso de que generase estos beneficios, pertenecerian al equipo

investigador. Los participantes no tendran derecho a reclamar parte de ese beneficio.

10. ¢, Se me informara de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados
generales como los derivados de sus datos especificos. También tiene derecho a no conocer
dichos resultados si asi lo desea. Por este motivo en el documento de consentimiento
informado le preguntaremos qué opcién prefiere. En caso de que desee conocer los resultados,

el investigador le hara llegar los resultados.

¢,Puedo cambiar de opinién?

Tal como se ha sefialado, su participacién es totalmente voluntaria, puede decidir no participar
o retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en su atencién sanitaria. Basta con que le manifieste su intencién al investigador

principal del estudio.

¢, Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacién?
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En caso de duda o para cualquier consulta relacionada con su participacién puede ponerse en
contacto con el investigador responsable, Dfia. Barbara Olivan, en el teléfono 976 761000 ext
4547 en horario de mafianas o por correo electrénico en la direccion bolivan@unizar.es.

Muchas gracias por su atencion, si finalmente desea participar le rogamos que firme el

documento de consentimiento que se adjunta.

Version 4.0, de fecha 11/03/2022 5



DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del PROYECTO: Proyecto Cov-rasap: Andlisis de la sintomatologia y calidad de
vida de personas con diagndstico de COVid-19 Persistente, y efectividad de las
Recomendaciones de ACtivos de salud desde APS.

Y 0, ettt (nombre y apellidos del participante)

He leido el documento de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacion sobre el
mismo.
He hablado CON: ......oveeiee e (nombre 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

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

e

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: si  no (marque lo que proceda)

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propdésito del estudio al paciente mencionado
Firma del Investigador: Barbara Olivan Blazquez.
Mail: bolivan@unizar.es

Fecha:
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