HOJA DE INFORMACION A EL/LA PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE FISIOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE
LA INCONTINENCIA URINARIA POSTROSTATECTOMIA.

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Mercedes Soto Gonzalez, fisioterapeuta , Centro de
Fisioterapia Mercedes Soto

Este documento tiene por objecto ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion de
tipo experimental en el que se le invita a participar. Este estudio se estd realizando en el
Complexo Hospitalario Universitario de Vigo y en el Centro de Fisioterapia Mercedes Soto y fue
aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica de Pontevedra-Vigo-Ourense.

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

La participaciéon en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede decidir no participar
0, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimento en cualquier momento sin
obligacién de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectard ala relacién con
su médico ni la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

Cual es el propésito del estudio?

Un alto porcentaje de los pacientes operados de prostatectomia radical pueden sufrir como
efecto secundario incontinencia urinaria y disfuncién eréctil, por eso el objectivo de esta
investigacion es comprobar cudles son los efectos de un tratamiento de Fisioterapia sobre
estos problemas.

Por que me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que estan
descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para seleccionar la poblacion
en la que se responderad al interrogante de la investigacion. Vd. es invitado a participar porque

cumple esos criterios.

Se espera que participen 134 personas en este estudio.

En que consiste mi participaciéon?
Su participacion dependera del grupo que le sea asignado.

Si es parte del grupo control se le tomaran medidas en el momento de la retirada de la sonda,
y al mes, 2 y 3 meses después del inicio del programa, estas medidas consistiran en dos
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cuestionarios, un diario miccional (se trata de un registro donde anotara los liquidos ingeridos,
las pérdidas de orina y las condiciones en las que se produjeron esas pérdidas, durante los dos
dias anteriores a su cita), también se realizara un test de pesaje de las pérdidas de orina, estos
procedimientos seran debidamente explicados y recordados telefénicamente. Este
procedimiento durara aproximadamente 1 hora.

Si es parte del grupo experimental Vd. recibira tratamiento de fisioterapia 3 dias a la semana
lunes, miércoles e viernes, la duracién de la sesidén serd aproximadamente de 45 minutos y la
duracidn del tratamento sera hasta que se alcance la continencia y como maximo 3 meses.

Igual que en el grupo control se tomardan medidas tras la retirada de la sondayalos1,2e 3
meses tras el inicio del tratamento;en esos dias la duracidn de la sesién serd de una hora mas.

El tratamiento consistird en terapia conductual (consejos para la realizacidén de los ejercicios,
habitos alimentarios, ingesta de liquidos...), electroterapia (se trata de la aplicacion de
corrientes con fines terapeuticos), biofeedbak (se trata de un aparato donde se registra la
contraccion de la musculatura del suelo pélvico, donde Vd. mismo puede de un modo visual
ver como se realiza la contraccion de estos musculos y mejorarla) y ejercicios del suelo pélvico.

Este procedimiento y el posterior tratamiento se llevard a cabo en el Centro de Fisioterapia
Mercedes Soto situado en la ¢/ Emilia Pardo Bazan n? 29 en Vigo, este centro estd situado a
unos 300 metros del Hospital Xeral de Vigo, no estd contemplado el abono de los
desplazamientos, pero en el caso del grupo control estas medidas se hardn coincidir con dias

de las consultas de seguimiento.

Existe la posibilidad de que se contacte con Vd. con posterioridad para conseguir nuevos datos
para terminar la investigacion.

Su participacién tendrd una duracion total estimada de 3 meses, y las probabilidades de
pertencer a uno u otro grupo son totalmente al azar.

El equipo investigador puede decidir finalizar el estudo antes de lo previsto o interrumpir su
participacién por aparicion de nueva informacidn relevante, por motivos de seguridad, o por
incumplimiento de los procedimientos del estudio.

Que riesgos o inconvenientes tiene?

La mayoria de las técnicas empleadas en fisioterapia perineal no presentan efectos adversos.
La electroestimulacion puede provocar una sensacion de cosquilleo que normalmente es bien
tolerada por los pacientes. En ocasiones puede producir molestia por el mal contacto del
electrodo, esto puede ser subsanado recolocando la posicidn del mismo, muchos de los
procedimientos de la fisioterapia perineal son intracavitarios, es decir, intraanales.

En este estudio ya estan excluidas previamente las personas que presenten cualquiera de las
contraindicaciones de esta aplicacién (portadores de marcapasos, procesos tumorales activos,
o alteraciones en la sensibilidad)
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Si durante el transcurso del estudio se conociera informacién relevante que afecte a la relacién
entre el riesgo y el beneficio de la participacion, se le transmitird para que pueda decidir
abandonar o continuar.

Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. Se desconoce sila
intervencién de este programa de tratamento serd beneficiosa, y por eso se quiere investigar.
El Unico beneficio buscado, por tanto, es descubrir su utilidad, con la esperanza de que en el
futuro tenga aplicacién en el problema de salud que Vd. padece.

Que pasa con el embarazo y con la lactacion?

En este estudio la participacion es Unicamente masculina.

Que alternativas a este tratamiento existen?

Existen, a dia de hoy, tratamientos aceptados para este problema de salud de este estudio
diferentes de lo que se pretende estudiar en esta investigacidon. Los mas utilizados son la
farmacologia y la intervencidn quirdrgica. El médico del estudio le informara detalladamente
sobre ellos.

Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?
Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

También podra recibir los resultados de las pruebas que se le practiquen si asi lo solicita. Estos
resultados pueden no tener aplicacion clinica ni una interpretacién clara, por lo que, si quiere
disponer de ellos, deberian ser comentados con el médico del estudio.

Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran publicados en publicaciones cientificas para su difusion,
pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacién de los participantes.

Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesién de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal. En todo
momento, Vd. podrd acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informaciéon que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
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informacidn sea transmitida a otros paises, se realizard con un nivel de proteccién de los datos
equivalente, como minimo, a lo exigido por la normativa de nuestro pais.

Que ocurrira si hay alguna consecuencia negativa de la participacion?

La posibilidad de dafos derivados por la participacién esta cubierta por el promotor con la
subscricién de un seguro de responsabilidad civil, contratado con la compaiiia Reale seguros
con nimero de pdliza 8211000009999. En todo caso, se pondran todos los medios necesarios
para eliminar o minimizar los dafios provocados por la participacion.

Existen intereses economicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucidn especifica por la dedicacidn al estudio.
Vd. no serd retribuido por participar.

Es posible que de los resultados del estudio se deriven produtos comerciales o patentes. En
este caso, Vd. no participard de los beneficios econémicos originados.

Quién me puede dar mas informacién?
Para la informacion médica:
Sabela Lépez Garcia en el teléfono 986 816 000 Extensidn 211240 para mas informacion

Direccion correo-e sabela.lopez.garcia@sergas.es

Direccion postal- Meixoeiro s/n 36200 Vigo
Para la informacion sobre Fisioterapia:
Mercedes Soto Gonzalez en el teléfono 986 493 541 para mas informacion

Direccidn de correo-e — m.soto@uvigo.es

Direccidn Postal- ¢/ Emilia Pardo Bazan, 29 Bajo 36204 Vigo

Muchas gracias por su colaboracion.
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