HOJA DE INFORMACIÓN AL/A LA PARTICIPANTE
NOTA: DENTRO DEL ESTUDIO MULTICÉNTRICO LAS  HOJAS DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTOS SERÁN INDIVIDUALIZADAS PARA CADA CENTRO, INCLUYENDO INFOGRAFÍA E INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.
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HOJA DE INFORMACIÓN AL/A LA PARTICIPANTE
TÍTULO: PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO EN IMITACIÓN DE EXPRESIONES FACIALES EN PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Carmen Armas Barbazán. Médico Especialista en Psiquiatría. Unidad de Salud Mental. Hospital Comarcal de Monforte. Lugo. 
PROMOTOR: Alejandro Alberto García Caballero. Médico Especialista en Psiquiatría. Servicio de Psiquiatría. Complexo Hospitalario Universitario de Ourense.

Este documento tiene por objeto ofrecerle información sobre un estudio de investigación en el que se le invita a participar. Este estudio se está realizando en varios hospitales de Galicia incluyendo el Hospital Comarcal de Monforte y ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica de Galicia.

Si decide participar en el mismo debe recibir información personalizada del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si así lo desea puede llevar el documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para decidir si quiere participar o no.

La participación en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin obligación de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisión no afectará a la relación con su Médico ni a la asistencia sanitaria a la que usted tiene derecho. Si desea en cualquier momento que sus datos personales sean eliminados de nuestra base de datos, póngase en contacto con nosotros (dirección de correo electrónico y teléfono al final de este documento). 

¿Cuál es el propósito del estudio?
La esquizofrenia es una enfermedad que posee como uno de sus rasgos distintivos la presencia de déficit en los funcionamientos social e interpersonal, siendo estos elementos claves en su definición, además de constituir una fuente de estrés para quienes lo presentan y contribuir a las recaídas. Las personas que padecen esquizofrenia muestran un deterioro en el reconocimiento emocional y se ha postulado que las dificultades que presentan en la interacción emocional pueden provenir de un déficit en las habilidades de imitación; de ahí que se piense que estrategias basadas en la imitación pueden jugar un papel relevante de cara a mejorar habilidades relacionadas con la cognición social, en particular con el reconocimiento de emociones, y lo más importante, el funcionamiento social. 

El propósito de este estudio es precisamente evaluar la eficacia del entrenamiento en imitación de expresiones faciales en personas con esquizofrenia a la hora de mejorar el reconocimiento facial.
¿Por qué me ofrecen participar a mí?
Usted está invitado a participar por estar a seguimiento en esta Unidad de Salud Mental, cumplir criterios para el diagnóstico de esquizofrenia, estar a tratamiento farmacológico con neurolépticos, encontrarse en el intervalo de edad entre 18-50 años y poseer capacidad para decidir por sí mismo. Con su participación nos gustaría investigar la eficacia de un juego online de imitación de emociones faciales a la hora de mejorar el reconocimiento facial.
Se espera que participen alrededor de 30 personas en este estudio.

¿En qué consiste mi participación?
Si usted decide participar en este estudio se comprobarán una serie de datos de su historia clínica para confirmar que cumple los criterios de inclusión del protocolo de investigación, en caso afirmativo, se realizará una evaluación de tipo psicológica (tests) que dura unas 3 horas y que se realizará en dos días diferentes para que no se fatigue. 

Posteriormente su caso será asignado de forma aleatoria (al azar) al grupo de intervención o al grupo control. Al ser dos grupos la probabilidad de que le toque en cualquiera de ellos es del 50% (como tirar una moneda al aire).

En caso de que forme parte del grupo control seguirá realizando las actividades normales que lleva a cabo en este centro y al cabo de unos 4-5 meses volveremos a ponernos en contacto con usted para reevaluarlo y ver si con esas actividades que realiza o simplemente con el paso del tiempo usted mejora en sus habilidades sociales. Esto es importante porque puede ocurrir que el entrenamiento que hemos diseñado no sea más útil que lo que ya se está haciendo para mejorar a los pacientes. 

Si es asignado al grupo de entrenamiento en imitación deberá acudir a dos sesiones semanales de 30 minutos aprox. de duración durante un total de 16 semanas. En ese entrenamiento estará presente para resolver sus dudas un miembro del equipo investigador (diferente de la persona que le entrevista y que volverá a hacerlo al terminar el estudio). 

El programa de entrenamiento consistirá en la práctica individual de tareas relacionadas con la imitación y reconocimiento de expresiones faciales mediante el uso de un videojuego interactivo, usando como dispositivo un ordenador. Este programa ha sido desarrollado y testado inicialmente por el Servicio de Psiquiatría del Complexo Hospitalario de Ourense.

Al final del entrenamiento la persona que le hizo los tests inicialmente volverá a entrevistarle de forma ciega, es decir, sin saber si usted ha sido asignado al grupo de intervención o al grupo de control, para así poder determinar si la intervención ha sido ventajosa o no. 

El investigador puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o interrumpir su participación por aparición de nueva información relevante, por motivos de seguridad o por incumplimiento de los procedimientos del estudio.

¿Qué riesgos o inconvenientes tiene?
No existen riesgos físicos, molestia alguna o cualquier tipo de inconveniente por participar en este estudio. Si durante el transcurso del estudio se conociese información relevante que afecte a la relación entre el riesgo y el beneficio de su participación, se le transmitirá para que pueda decidir abandonar o continuar.
¿Obtendré algún beneficio por participar?
No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en este estudio. Se desconoce si el programa de entrenamiento en imitación será beneficioso, y es precisamente por eso por lo que se quiere investigar. El único beneficio buscado, por lo tanto, es descubrir su utilidad con la esperanza de que en el futuro tenga aplicación en el tratamiento del deterioro en la cognición social, entendida como la mejoría en la habilidad para reconocer emociones e interpretar situaciones sociales, de las personas que, como usted, padecen esquizofrenia.

Como el entrenamiento y los tests se realizarán en el centro al que acude durante el horario habitual no se contemplan compensaciones económicas para transporte. 

¿Recibiré la información que se obtenga del estudio?
Si usted lo desea se le facilitará un resumen de los resultados del estudio. También podrá recibir los resultados de las pruebas que se le practiquen si así lo solicita. Estos resultados pueden no tener aplicación clínica ni una interpretación clara, por lo que, si quiere disponer de ellos, deberían ser comentados con el Médico responsable del estudio.

¿Se publicarán los resultados de este estudio?
Los resultados de este estudio se darán a conocer en publicaciones científicas para su difusión, pero no se transmitirá ningún dato que pueda llevar a la identificación de los participantes.

¿Cómo se protegerá la confidencialidad de mis datos?
El tratamiento, comunicación y cesión de sus datos se hará conforme a lo dispuesto por la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de Diciembre, de protección de datos de carácter personal. En todo momento usted podrá acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Sólo el equipo investigador y las Autoridades Sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad, tendrán acceso a todos los datos recogidos durante el estudio, que se manejaran codificados. Podrá transmitirse a terceros información que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna información sea transmitida a otros países se realizará con un nivel de protección de los datos equivalente, como mínimo, a lo exigido por la normativa de nuestro país. Una vez terminado el estudio los datos se guardaran anonimizados para su uso en posibles investigaciones futuras.
¿Existen intereses económicos en este estudio?
Esta investigación es promovida por el Dr. Alejandro Alberto García Caballero. El promotor no recibirá retribución económica específica por la dedicación al estudio y usted no será retribuido por participar.
¿Quién me puede dar más información?
Puede contactar con la Dra. Carmen Armas Barbazán en el teléfono 982 40 46 11 o en el correo electrónico: carmen.maria.armas.barbazan@sergas.es

O con el Dr. García Caballero en el teléfono 988385500 extensión 263681 o en el correo electrónico: alejandro.garcia.caballero@sergas.es

Muchas gracias por su colaboración

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACIÓN EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

TÍTULO: PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO EN IMITACIÓN EN PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA.
Yo,  ____________________________________________________________________
·  Leí la hoja de información al participante del estudio arriba mencionado que se me entregó, pude conversar con la  Dra. Carmen Armas Barbazán y hacer todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus condiciones y considero que recibí suficiente información sobre el estudio.
· Comprendo que mi participación es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
·  Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de información al participante.

·  Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
El/la participante                                                            El investigador

Firmado                  



        Firmado

Fecha   _________




     Fecha___________

CONSENTIMIENTO INFORMADO ANTE TESTIGOS PARA LA PARTICIPACIÓN EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN
(El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona distinta a los autores de la publicación)
TÍTULO: PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO EN IMITACIÓN EN PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA.

Yo      ..........................................................................................como testigo imparcial, afirmo que en mi presencia:

Se le leyó a D/Dª ..............................................................................la información que contiene este documento, la comprendió y presta libremente su conformidad para participar en el estudio. 

Fdo.: El/la testigo del consentimiento                         Fdo.: El investigador

Nombre y apellidos:  



         Nombre y apellidos:  

Fecha:  





         Fecha:
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