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Introduccidén

Antes de dar tu consentimiento para participar en este estudio, es importante que leas y
entiendas la siguiente explicacién. En este documento queremos explicarte qué objetivo
tenemos, como queremos conseguirlo, los beneficios y los riesgos del estudio, las alternativas
disponibles y el derecho a dejar de participar en cualquier momento.

Esta hoja de informacion puede contener informacién que no comprendas en su totalidad, por
lo que no dudes en solicitar al investigador o profesor que te resuelva cualquier duda que
tengas al respecto.

Propésito del estudio: ; Qué se quiere conseguir?

Los centros educativos (colegios, institutos etc.) juegan un papel muy importante en el
desarrollo social y emocional de nifos y adolescentes. Aun asi, existen pocos programas de
prevencion e identificacion precoz de problemas emocionales en entornos educativos. Con
éste estudio queremos evaluar la efectividad y el coste de un programa iniciado en algunos
centros escolares de la Comunidad de Madrid para la prevencion y promocion de la salud
mental de nifios y adolescentes.
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Si logramos confirmar si éste programa funciona, podremos extender su uso a otros centros
escolares de manera que mas ninos y adolescentes podran beneficiarse de él.

Procedimientos del estudio: ;Cémo vamos a
hacerlo?

Si participas en este estudio, te pediremos que completes algunos cuestionarios. Ademas, se
recogeran los datos educativos.

Estos cuestionarios los tendras que completar al inicio de curso, alos 6, alos 12 y a los 24
meses tras el inicio del mismo. Si aceptas que te contactemos en un futuro, tendras la opcidén
de participar en futuros estudios relacionados.

Riesgos/beneficios: i Me puede pasar algo si
participo?

No hay riesgos por participar en este estudio. Puede aparecer algo de cansancio tras completar
los cuestionarios

La participacion en este estudio no supondra un beneficio directo. De forma altruista ayudaras a
conocer mas y mejor el efecto de un programa de prevencion y promocion de la salud mental
en ninos y adolescentes.

Confidencialidad y proteccién de datos: ;Qué se
hara con mis datos?

Si decides participar, la informacién que obtengamos sobre ti sera estrictamente confidencial y
se almacenara en el Instituto de Psiquiatria y Salud Mental del Hospital General Universitario
Gregorio Maranén de forma codificada. Esto significa que los datos del estudio se registraran
con un cdédigo y nadie que vea los resultados sabra cual es tu nombre ni podrad conocer ningun
dato que pueda identificarte. Solo el investigador principal del estudio y los colaboradores
autorizados podran acceder a tus datos obtenidos en este estudio. Tu identidad no sera
revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica o requerimiento legal. Ni los
nombres ni cualquier otro dato que pueda identificarte serdn publicados en ningun trabajo que
se derive de la investigacion. Los datos recogidos se guardaran mientras tengan utilidad para el
cumplimento de los fines del estudio.
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Solo los investigadores del estudio, las autoridades sanitarias (ejemplo: Agencia Espariola del
Medicamento y Productos Sanitarios) y el Comité Etico y personal autorizado podran acceder a
tu informacién personal cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de estos de acuerdo con la legislacién
vigente. Si los datos recogidos se transmitieran a terceros o a otros paises, en ningun caso
contendran informacién que te pueda identificar directamente. En el caso de que se produzca
esta transferencia de datos, sera para fines relacionados con el estudio descrito y garantizando
la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccidn de la legislacion vigente en nuestro
pais.

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 15 de diciembre,
de Proteccion de Datos y Garantia de Derechos Digitales, en el reglamento 2016/679 del
Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD),
relativo a la proteccidén de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos y a la
libre circulacién de estos datos. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted
puede ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicidn, cancelaciéon de datos,
limitacién, portabilidad, reclamacion ante la AEPD y retirada de consentimiento, para lo cual
debera contactar con el investigador principal del estudio (Hospital General Universitario
Gregorio Marafién: Celso Arango Lépez, Email: carango@hggm.es, teléfono: 915868133).

Para mas informacidn sobre tus derechos para el procesamiento de datos personales, puedes
consultar la siguiente web de las autoridades de proteccion de datos:
https://www.aepd.es/guias/index.html.

Coste/compensacion: ;Me costara algo participar?

La participacion en este estudio no tiene ningun coste.

Alternativas a la participacion: ;| Puedo dejar de
participar?

La participacion en este estudio es completamente altruista y voluntaria. Si en algun momento
decides dejar de participar puedes hacerlo sin necesidad de explicarnos los motivos. Ademas,
esta decision no afectara ni a tu vida académica ni al tratamiento en recursos de salud mental
que estés realizando o que puedas necesitar en un futuro.
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https://www.aepd.es/guias/index.html

Otros

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién del Hospital General
Universitario Gregorio Marafién.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio de efectividad y coste-efectividad del programa de
Titulo de la investigacion coordinacién y enlace en salud mental infanto-juvenil para
centros escolares.

Cddigo PSY-SCHOOL
Version (fecha): 1.0 (02/01/2024)
Investigador Principal Dr. Celso Arango Lépez

L Instituto de Psiquiatria y Salud Mental del Hospital General
Lugar de realizacion . o . .
Universitario Gregorio Marafién.
Con el fin de proteger el anonimato de los participantes, los datos recogido en el
presente formulario no seran almacenados en ninguna base de datos. Seran
utilizados, de manera parcial o total, para generar una huella digital encriptada que

nos permitird relacionar las respuestas sin conocer la identidad de los participantes.

Datos del participante

Primer apellido del Dia de Sexo que aparece
Nombre .. _
participante nacimiento en el DNI

Por favor, seleccione en cada apartado en la columna de la derecha Si o NO en funcién de si
esta de acuerdo o no:

Autorizo la reutilizacién de mis datos y los de mis hijas/os en estudios nacionales e
internacionales relacionados con el estudio actual
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Al aceptar este documento, declaro lo siguiente:

1. He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio. El médico o el
investigador me han dado la oportunidad de hacer preguntas y las han respondido de
manera satisfactoria. Entiendo para qué se esta realizando la investigacion y los riesgos que
implica.

2. Entiendo que la participacion es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento.
En caso de que me retire, no tengo que dar ninguna razén y esto no afectara la atencion
académica o médica que reciba.

3. Entiendo que posiblemente no obtenga beneficio de mi participacion en esta
investigacion, salvo la experiencia de ayudar a mejorar el conocimiento cientifico sobre las
intervenciones de prevencion y promocién de la salud mental en entornos educativos.

4. Autorizo el almacenamiento y procesamiento de mis datos personales para los objetivos
de este estudio tal y como se describe en este consentimiento informado. Entiendo que
dicha informacion se tratara de forma estrictamente confidencial y se manejara de
acuerdo con la legislacién aplicable de proteccién de datos.
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