HOJA DE INFORMACION A LA PACIENTE
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Nos dirigimos a usted, para solicitar su consentimiento para participar en un proyecto de
investigacion. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica del Instituto de Investigacion
Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL) vy por el Comité de Etica de la Universidad Miguel
Hernandez. El proyecto se llevara a cabo de acuerdo a las normas de Buena Practica Clinica y a
los principios éticos internacionales aplicables a la investigacion médica en humanos (Declaracion

de Helsinki y su ultima revision).

Con el fin de que pueda decidir su participacidon en este proyecto, es importante que entienda por
qué es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacidon, cdmo se va a utilizar su
informacion y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. En este documento podra encontrar
informacion detallada sobre el proyecto. Por favor, tdmense el tiempo necesario para leer
atentamente la informacién proporcionada a continuacién y nosotras le aclararemos las dudas
que le puedan surgir. Cuando haya comprendido el proyecto, se le solicitard que firme el

consentimiento informado si desea participar en él.

La participacion en este estudio es voluntaria y podra, asi mismo, abandonarlo en cualquier
momento. En el caso en que decida suspender su participacion, ello no va a suponer ningun tipo

de penalizacion ni pérdida o perjuicio en sus derechos y cuidados médicos.
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éPOR QUé SE REALIZA ESTE PROYECTO?

Existen estudios que demuestran que uno de los problemas mas importantes del tratamiento
hospitalario de las pacientes adultas con un trastorno alimentario (TA), es la dificultad para poder
aplicar y mantener las pautas aprendidas durante su ingreso hospitalario o en centro de dia en
su ambito cotidiano, esto se ha relacionado con las altas tasas de recaidas y reingresos que
presenta. Por ello, es necesario disefiar intervenciones dirigidas al tratamiento de los TA que

optimicen los resultados durante y después del tratamiento de las pacientes tras susingresos.

Con este fin, se ha desarrollado el programa ECHOMANTRA, que es el que se va a aplicar en este
estudio (Treasure, Rhind, Macdonald, & Todd, 2015).

Treasure, J., Rhind, C., Macdonald, P., & Todd, G. (2015). Collaborative care: The New Maudsley model.
Eating Disorders: The Journal of Treatment and Prevention, 23, 1-11.

éCUAL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?

El objetivo de este estudio es adaptar y aplicar el programa ECHOMANTRA junto con el tratamiento
habitual (tradicional) que reciben las pacientes con un TA durante su asistencia a las consultas
ambulatorias, su ingreso en la unidad hospitalaria, o en el centro de dia, con el fin de mejorar la
transicién del ingreso hospitalario a su vida cotidiana, el bienestar de las pacientes y el de sus

familiares, asi como incrementar las habilidades de cuidado del familiar

éCOMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?
Este estudio esta dirigido a pacientes adultas con un trastorno alimentario, ingresadas en una
unidad de ingreso hospitalario o en un centro de dia, o bien que estén recibiendo tratamiento

ambulatorio y que ademas, cuenten con un familiar que también quiera participar.

Esta investigacion implica la realizacién de un estudio experimental, con dos grupos de
intervencion: grupo experimental (ECHOMANTRA + intervencion habitual) y grupo control
(intervencién habitual). El grupo experimental recibira el tratamiento habitual que se aplica en la
unidad/centro, y ademas se incorporara la aplicacién del programa ECHOMANTRA. Las
participantes que formen parte del grupo control, recibiran el tratamiento habitual que se aplica

en la unidad/centro. La asignacién a un grupo u otro sera aleatoria.
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Si es asignada al grupo experimental, recibird el tratamiento habitual de la unidad y ademas
recibira el programa Mantra. El MANTRA es un programa de intervencién psicolégica que trata de
mejorar la regulacién emocional de estas pacientes, la motivacion al cambio, y hace un énfasis
especial en estrategias de cambio conductual. Este programa se centra en los pasos para ayudar
a prosperar en la transicion del ingreso hospitalario a su vida cotidiana al producir cambios
cognitivos y conductuales en ellas y fortalecer las relaciones con la familia y los grupos sociales.
Este programa consta de ocho sesiones de una hora de duracién cada una, que se realizaran con
una frecuencia semanal, en la unidad en la que la paciente estd recibiendo tratamiento. Las
sesiones se llevaran a cabo de manera online a través de un dispositivo electrénico. Este
programa también consta de un "Cuaderno de Trabajo” con el que la paciente con el TCA sigue
el programa y realiza tareas. Ademas de la participacion en estas ocho sesiones, se le administrara
una bateria de cuestionarios al inicio y a la finalizaciéon del programa, asi como a los seis meses

tras finalizar laintervencion y al afio.

Si es asignada al grupo control, recibira el tratamiento habitual en la unidad, y ademas se le
pedird que cumplimente una bateria de cuestionarios en cuatro momentos temporales (al inicio,
a los dos, a los ocho y 14 meses).

Su participacidn en este proyecto, también implica que uno de sus familiares participe. Si es
asignada en el grupo experimental, la participacion de su familiar consistira en la realizacién del
programa ECHO (Ver Hoja de Informacién al familiar).

Si es asignada al grupo control, la participacidon de su familiar consistira en cumplimentar una
bateria de cuestionarios en cuatro momentos temporales (al inicio, a los dos, a los ocho y 14

meses).

¢QUE BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Usted recibird el mismo tratamiento y atencion participe o no en el proyecto. En consecuencia, no
obtendra ningun beneficio directo con su participacion. No obstante, la informacién que nos
faciliten, asi como la que se obtenga de los analisis que se realicen, pueden ser de gran utilidad
para mejorar el conocimiento que tenemos hoy dia de esta enfermedad y ello permitira disefiar
tratamientos mejores que los que poseemos en la actualidad. Ademas, si se demuestra la eficacia
de este programa, estaremos ofreciendo a los diferentes profesionales que trabajan en este

ambito una herramienta sencilla, efectiva, que apoyaria el tratamiento tradicional
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Por su participacion en el estudio no obtendran compensacion econdmica, y tampoco le supondra

ningun coste economico.
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¢QUE RIESGOS PUEDO SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

No se considera que puedan sufrir ningun tipo de riesgo

éQUé DATOS SE VAN A RECOGER?

Este estudio implica la cumplimentacion de una serie de cuestionarios en el que se solicitan los

siguientes datos:
Variables sociodemograficas: edad, nivel de estudios, situacion profesional/académica vy
familiar.
Variables clinicas: diagndstico, recurso en el que es atendida, indice de masa corporal,
duracion del TA, edad de inicio del problema, tiempo evolucion enfermedad, tratamientos
recibidos previamente, ingresos previos, tratamiento farmacoldgico, seguimiento pauta
alimentaria, adhesion al tratamiento, sintomatologia propia del TA, comorbilidad.
Variables psicoldgicas: estado emocional, ajuste/funcionamiento psicosocial, calidad de

vida, perfeccionismo, obsesividad y motivacion al cambio.
Estos datos seran recogidos por una de las investigadoras del proyecto.

¢COMO SE TRATARAN MIS DATOS PERSONALES Y COMO SE PRESERVARA LA
CONFIDENCIALIDAD?

La recogida, tratamiento y uso de los datos requeridos por este estudio se hara de acuerdo a lo
estipulado en Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales vy
garantia de los derechos digitales, y a lo estipulado en el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD).

El acceso a su informacidon personal quedara restringido a la investigadora principal del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias y los drganos del Comité de Etica en la
Investigacién cuando lo precisen, para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente. La
Investigadora, cuando procese y trate sus datos tomara las medidas oportunas para protegerlos

y evitar el acceso a los mismos de terceros no autorizados.

Pueden ejercer los derechos de acceso (pedir informacidn sobre la informacidon suya que hay

guardada en la base de datos), de oposicidon (negarse a dar los datos), de cancelacion (solicitar
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que se destruyan los datos) y rectificacién (si con el tiempo se modifica algin dato o se detecta
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algun error). Puede revocar el consentimiento para el tratamiento de sus datos personales

dirigiéndose a la investigadora.

Ademas de estos derechos, y de acuerdo al RGPD, también pueden limitar el tratamiento de datos
que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos
que han facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal
del estudio. Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el
estudio para garantizar la validez de la investigacién y cumplir, si fuera el caso, con los deberes
legales y los requisitos de autorizacion de medicamentos. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la

Agencia de Proteccién de Datos si no quedara satisfecho.

Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos
y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos
para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de manera que no se incluya informacion
gue pueda identificarle, y sélo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos
con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra
persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica.
Los Comités de Etica de la Investigacion, los representantes de la Autoridad Sanitaria en materia
de inspeccion y el personal autorizado por el Promotor, Unicamente podran acceder para
comprobar los datos personales, los procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las

normas de buena practica clinica (siempre manteniendo la confidencialidad de la informacién).

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el
estudio al menos hasta 25 afios tras su finalizacion. Posteriormente, su informacion
personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor
para otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento

para ello, y si asi lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.

éCON QUIEN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?
Si Ud precisa mayor informacion sobre el estudio puede contactar con Dfia. Yolanda Quiles

Marcos, y.quiles@umh.es o bien con el Dr. Vicente Elvira Cruafies, velvira31@gmail.com
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