GASOL SEISMO

FOUNDATION HABITOS SALUDABLES EN LA ESCUELA
COPIA PARA LAS FAMILIAS

HOJA INFORMATIVA Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PROYECTO SEISMO

Le pedimos que lea esta hoja informativa y consentimiento informado y pueda preguntar cualquier duda antes de aceptar la participaciéon en
el estudio.

Descripcion de la investigacion y de su participacion
Con este escrito solicitamos su participacién y la de su hijo/a en el estudio asociado al proyecto SEISMO coordinado por la Gasol Foundation,
cuyo propdsito es promover una mejora en los estilos de vida y el estado ponderal de los nifios/as.

El proyecto SEISMO se enmarca en la asignatura de Educacidn Fisica y tutorias, con el objetivo de promocionar habitos saludables entre los
nifios y nifas que se encuentran en la etapa escolar de primaria, a la vez que a sus familias. Es un proyecto que cuenta con 2 opciones de
participacion:

e  Opcién A: Los centros educativos que participan como grupo intervencion (Gl), que realizaran todas las acciones previstas del
proyecto: mddulo de educacién fisica, médulo familias, médulo espacios saludables, médulo alimentacién saludable y sostenible y
maodulo agua. Por un lado, desde la clase de Educacion Fisica (EF), se promueven estilos de vida saludables a través de actividades
en movimiento que siguen las competencias curriculares de la asignatura. Los centros educativos pueden escoger participar en una
(i) modalidad basica — realizar minimo 32 actividades de movimiento (ii) modalidad intensiva — realizar 64 actividades de movimiento.
En los mddulos de espacios saludables y alimentacion saludable y sostenible se reforzaran mensajes alrededor de los estilos de vida
y la salud en los espacios de ocio y en el comedor del centro educativo, respectivamente, a través de material comunicativo como
murales y juegos. Por otro lado, como parte del médulo agua se propondran una serie de acciones con los participantes y/o el
entorno escolar con el objetivo de promocionar el consumo de agua e incidir en la importancia de la hidratacion sobre la salud. Por
ultimo, el médulo familias contempla el envio de 6 sobres al hogar que incluyen propuestas de dindmicas, retos saludables y salidas
al aire libre para reforzar los habitos saludables promocionados en el centro educativo. A través de las tutorias se trabajara y
reflexionara sobre los mensajes saludables que se comparten en los sobres. Para evaluar el proyecto, se realizaran 2 sesiones de
evaluacién (antes y después del inicio de las actividades) y 2 sesiones adicionales sobre habitos saludables correspondientes a la
presentacidn y cierre del proyecto.

e QOpcidn B: Los centros educativos que participan como grupo control (GC), realizaran las sesiones de evaluacidn (antes y después de
la realizacién del proyecto) pero no las acciones de promocién de habitos saludables (EF y tutorias).

Los centros educativos se asignaran de forma aleatoria a las opciones A o B ofreciendo la posibilidad a los centros educativos del GC (B) de
participar como Gl (A) durante el siguiente curso académico. Las sesiones de evaluacién tendran una duracién de 60 minutos por grupo clase.
La primera sesion de evaluacion se realizara al inicio del proyecto en ambos grupos (A y B) y a los 12 meses se llevara a cabo la segunda sesion
de evaluacion, después de la realizacion del proyecto. El alumnado de 6° de primaria realizara la segunda evaluacidn antes de finalizar el curso
escolar en el que se ha iniciado el proyecto. Por este motivo, invitaremos a los nifios participantes de 4.2, 5.2 y 6.2 de primaria a contestar en
el centro educativo: (1) un cuestionario en linea sobre su estilo de vida: horas de actividad fisica, horas de pantalla, horas de suefio,
alimentacidn y bienestar emocional. (2) un cuestionario sobre calidad alimentaria y un recordatorio alimentario de 24h, ambos en linea. (3)
un cuestionario en linea sobre factores comportamentales y del entorno en el comedor escolar y los espacios de recreo. 4) un conjunto de
pruebas sencillas relacionadas con la funcién cognitiva y, de manera complementaria, se solicitara el acceso al expediente académico de los/as
participantes al equipo docente. En cuanto a los nifios de 1.2, 2.2 y 3.2 de primaria, seran sus padres/madres/representantes legales quienes
contestaran Unicamente al cuestionario sobre estilos de vida en formato papel. Aun asi, todo el alumnado de primaria (1.2 a 6.2) participara
en las medidas antropométricas y de composicion corporal que llevard a cabo un/a profesional en un espacio intimo y de manera
individualizada. Para estas medidas, los nifios tendrdn que quitarse los zapatos e ir con ropa comoda. Para medir la circunferencia de cintura,
sera necesario levantarse la camiseta a la altura del ombligo y para medir la circunferencia del brazo deberan arremangarse la camiseta, ir en
manga corta o similar. Para medir la composicion corporal deberdn utilizar una bdascula de bioimpedancia, respetando una serie de
instrucciones previas Respecto a los padres/madres/representantes legales, también se los solicita la respuesta de cuestionarios sobre estilos
de vida, nivel de estudios y ocupacidn y variables ambientales y del entorno fisico y social en el que se desarrollan sus hijos/as. Un primer
grupo de estos cuestionarios se contestardn en formato papel y un segundo se podran contestar accediendo en internet mediante un enlace
que se les facilitara.

Los resultados de las pruebas de funcién cognitiva, asi como su interpretacion y relevancia seran entregados en formato digital a los
padres/madres/representantes legales que asi lo soliciten en este documento.

Los datos se almacenardn en la base de datos de la Gasol Foundation, protegidas bajo contrasefia. Todos los datos recopilados se registraran
con un cédigo numérico que asegura la confidencialidad. Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica en Investigacién Cientifica de
la Fundacion San Juan de Dios bajo el cédigo PIC-255-20.

Riesgos
No existen riesgos asociados a esta investigacion ni derivados de las pruebas a realizar.

Beneficios potenciales
El estudio generard informacién valiosa para conocer el impacto del proyecto SEISMO sobre los estilos de vida y el estado de salud en general
de la poblacidn participante.

Proteccion de la confidencialidad y los datos
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Los archivos y bases de datos generadas por el estudio se guardaran con estricta confidencialidad. Los archivos fisicos se archivaran bajo llave
y con acceso limitado al personal de coordinacion del estudio, y la informacidn electrdnica se codificara y guardard bajo una carpeta de archivos
protegida mediante una contrasefia confidencial. En los archivos y bases de datos en los que se disponga de informacidn confidencial o datos
de salud no apareceran el nombre ni datos personales de los participantes ya que el equipo de programas de la Gasol Foundation identificara
a los participantes mediante un cédigo numérico durante las sesiones de evaluacion. Una vez codificados los datos, solamente seran accesibles
por personal de investigacidn vinculado a la Gasol Foundation. El estudio sigue las directrices de la declaracion de Helsinki y la declaracién de
Taipei sobre principios éticos en investigacion y el tratamiento de las bases de datos en salud. El uso de datos personales se realizara en
conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016 y al Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba
el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica. Para ello le informamos que: (1) El fin de la recogida y tratamiento de los datos es la
gestidn del estudio. (2) La legitimacidn es el consentimiento de los interesados para la realizacion de las actividades descritas. (3) Los datos no
se conservaran mas tiempo del necesario para la actividad para la cual han sido recabados, excepto que exista una obligacion legal. (4) Sélo se
cederan a terceros y a otros paises los datos codificados, que en ningun caso contendran informacion que pueda identificar al participante
directamente. En el supuesto de que se produjera esta cesion, seria para la misma finalidad del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad. No se tomaran decisiones automatizadas de sus datos ni se elaboraran perfiles. Tiene el derecho de retirar el consentimiento,
a ejercer el derecho de acceso, rectificacion, portabilidad y supresion de sus datos y a la limitacidn u oposicion a su tratamiento, enviando un
escrito a la GASOL FOUNDATION o por correo electrénico a proteccion.datos@gasolfoundation.org. Asimismo, tiene derecho a presentar una
reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos en caso de incumplimiento por parte de la entidad. Segun lo establecido en la
normativa vigente de la Ley de la Sociedad de Informaciéon y Comercio Electrénico, le solicitamos el consentimiento para el envio de
informacidn del estudio SEISMO, a través de correo electrénico o medios de comunicacion electronica equivalentes.

Se informa al interesado que podra revocar en cualquier momento el consentimiento del envio de comunicaciones enviando un correo
electrénico a proteccion.datos@gasolfoundation.org . Los resultados obtenidos de este estudio pueden ser publicados en revistas cientificas
de manera anonimizada y la identidad de los/las participantes nunca y bajo ningtin concepto serén facilitados.

Participacion voluntaria

Su participacién en esta investigacion es voluntaria. Usted puede elegir no participar y retirar su consentimiento informado en cualquier
momento. En este caso sus datos seran retirados de la base de datos. En ninguin caso podra ser penalizado, aunque usted decida no participar
o retirarse del estudio.

Informacion de contacto
Sitiene alguna consulta, por favor contacte con el director de investigacidon y programas de Gasol Foundation Global e Investigador principal, Dr.
Santiago Felipe Gomez en +34 93 834 66 00 o sgomez@gasolfoundation.org.
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Consentimiento

Localidad:‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ Dl'a/Mes/Aﬁo:’ ‘ ‘/‘ ‘ ‘/‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Yo, (nombre y apellidos del padre/madre/representante legal) ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ | ’ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Como (padre/madre/representante legal) ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ del nifio/a (nombre y apellidos):
IR EEEEn
del centro (nombredelcolegio)‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘nacido/a (dd/mmy/aaaa):

‘ ‘ ‘/‘ | ‘/‘ ‘ ‘ ‘ ‘ydegénero: MasculinoD FemeninoD No binario E]

Direccion de correo electrénico

PP ]

TeléfonomévildecontactOl‘ ‘ I I ‘ l | | ‘ l l ‘

(para los cuestionarios)

(para los cuestionarios)

He leido esta hoja de consentimiento informado y he tenido la oportunidad de preguntar mis dudas. Marque las casillas que
correspondan con su decision, rellene los datos y firme el documento.

E] NO doy mi consentimiento para participar en este estudio y por ello firmo abajo.

FIrma: e
Si doy mi consentimiento para participar en este estudio y por ello firmo abajo, marco y completo los datos de la casilla A, B o C que
corresponden a mi situacion.

A- D Especifico el nombre, apellido y firma de los dos progenitores o representantes legales:

B- E] Confirmo que el otro progenitor no se opone a la participacidn de nuestro hijo/a en el estudio.
FIrma: oo

C- E] Confirmo que el firmante es el Unico tutor legal.
Firma: oo

Marque a continuacion, si le gustaria recibir por correo electrénico los resultados y la interpretacion de las pruebas de funcion cognitiva
que se invitara a realizar a su hijo/a:

E] Si me gustaria recibir los resultados e interpretacion de las pruebas de funcidn cognitiva que realice mi hijo/a.

D No me gustaria recibir los resultados e interpretacion de las pruebas de funcidn cognitiva que realice mi hijo/a.

Nombre, apellidos y firma del técnico/a de |a Gasol FOUNAALION: .......c.cceeuieeeeuiiere s ettt et ess e sssess e sns e st et sas et esssas snsesesssnans

Firma: oo e
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