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Apéndice 01B: Hoja de informacidn para el paciente y formulario de consentimiento informado

EuPreCHO: Estudio europeo sobre el manejo perioperatorio y los
resultados tras la ecocardiografia transtoracica preoperatoria en

pacientes sometidos a cirugia no cardiaca

Estimado paciente,

Le invitamos a participar en un estudio observacional proporcionando algunos de sus datos
de su historia clinica. Antes de tomar una decision, le pedimos que lea detenidamente la
siguiente informacidn. Su médico le hablara sobre el estudio y respondera a sus preguntas.

Incluiremos al menos 8000 pacientes en toda Europa. Estamos recogiendo datos sobre una
prueba (ecografia cardiaca) que a veces se realiza antes de la cirugia, y como influye en las
decisiones que toman los médicos.

La participacion en nuestro estudio es voluntaria. Si prefiere no participar o retirar su
consentimiento mas adelante, no habrd ninguna desventaja para usted. El estudio no
modificara su tratamiento de ninguna manera.

¢Por qué se realiza este estudio?

Es importante mejorar continuamente el cuidado de los pacientes con enfermedades
cardiacas conocidas o sospechadas antes, durante y después de los procedimientos
quirurgicos. Actualmente, algunos pacientes se someten a una ecocardiografia (una prueba
con ultrasonido del corazén) antes de la cirugia, mientras que otros no. Ademds, no sabemos
si la ecocardiografia influye en las decisiones que toman los médicos antes, durante y después
de la cirugia. Este estudio tiene como objetivo responder las siguientes preguntas:

- ¢Se gestionan de manera diferente los pacientes que son examinados mediante
ecocardiografia antes de la cirugia en comparacién con pacientes similares que no se
someten a esta prueba?

- ¢Tienen los pacientes evaluados con ecocardiografia mejores resultados a los 30 dias
después de la cirugia en comparacion con pacientes similares que no fueron evaluados
con esta prueba?

- ¢Podemos identificar factores que aumenten la probabilidad de obtener informacion
relevante en una ecocardiografia realizada antes de la cirugia? (Esto ayudara a mejorar
la decision sobre si realizar o no esta prueba en futuros pacientes).
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¢Qué implica la participacion?

Si decide participar en el estudio, recopilaremos sus datos desde antes de la cirugia hasta 30
dias después de la cirugia.

Su participacion en el estudio implicara:

e Leer esta hoja de informacién y, si corresponde, firmar el formulario de
consentimiento.

e El equipo de investigacion recopilara informacion sobre la ecocardiografia
realizada antes de la cirugia (si se ha realizado), su historia médica y cdmo fue
atendido antes, durante y después de la cirugia. La atencidn recibida no se verd
modificada por su participacion en el estudio.

e Completar un breve cuestionario sobre su bienestar (cuestionario WHODAS). Esto
tomara aproximadamente de 5 a 10 minutos.

e Proporcionar UNA muestra de sangre (1 cucharadita) para medir pardmetros
cardiacos (troponina de alta sensibilidad v, si aplica, péptido natriurético tipo B).
El equipo de investigacidon en su centro hard todo lo posible para recoger la
muestra al mismo tiempo que las demads pruebas de sangre requeridas para la
cirugia, para evitar pruebas y visitas adicionales.

e Ser contactado por teléfono o correo electronico/postal por el equipo de
investigacion 30 dias después de su cirugia para una breve encuesta para evaluar
su estado de salud, preguntar si ha sido re-hospitalizado y completar el mismo
cuestionario sobre bienestar (WHODAS). La entrevista telefonica (o completar el
formulario enviado por correo) tomara aproximadamente 10 minutos. Si se le
contacta por correo, el equipo de estudio de su centro le proporcionara un sobre
con franqueo pagado para la devolucidn.

e Sus datos seran codificados utilizando un numero (sin datos identificables) y el
almacenamiento de datos cumplira con los requisitos legales establecidos por el
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) de la Unién Europea.

e Sus datos codificados recopilados en este estudio pueden ser utilizados en el
futuro para fines de investigacion no comercial, como sub-estudios.

¢Cudles son los posibles beneficios de participar?

La participacion en el estudio no le beneficiara para el procedimiento quirdrgico actual.

La informacion que obtengamos de este estudio nos ayudara a entender como se cuida a los
pacientes después de una ecocardiografia. Esperamos comprender qué pacientes se
benefician de la ecocardiografia y cudles no. Esto puede ayudar a los médicos a seleccionar a
los pacientes en los que la ecocardiografia es importante y a evitar ecocardiografias
innecesarias que puedan retrasar la cirugia o no cambien los resultados después de la misma.
Todo esto podria llevar a mejoras en la atencién en el futuro.
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| ¢Cudles son las posibles desventajas y riesgos de participar?

Posibles desventajas o riesgos pueden incluir molestias por la extraccion de UNA muestra de
sangre (1 cucharadita). Haremos todo lo posible para obtener la muestra de sangre al mismo
tiempo que la muestra de sangre rutinaria requerida antes de la cirugia, para que no tenga
gue someterse a una puncion adicional.

Responder los cuestionarios antes de la cirugia y a los 30 dias después de la cirugia tampoco
es un procedimiento rutinario y requiere su tiempo y esfuerzo (aproximadamente 10 minutos
en cada ocasion).

También estaremos recopilando y almacenando sus datos en una base de datos segura de
investigacion. Los datos seran codificados y las medidas de proteccidon de datos cumplirdn con
todos los requisitos actuales establecidos por el Reglamento General de Proteccion de Datos
(RGPD) de la Unidn Europea.

¢Hay costos adicionales?

No hay ningun costo adicional para usted ni para su seguro médico.

¢Qué se espera de mi?

La informacidn sobre su bienestar a los 30 dias después del procedimiento quirldrgico es muy
importante para que podamos sacar conclusiones correctas del estudio. Por lo tanto, es
fundamental que podamos comunicarnos con usted. Su centro puede contactarle por teléfono
y/o por correo. Si su centro decide contactarle por correo, el equipo de investigacion de su
centro le enviara los formularios para que los complete por correo, junto con un sobre con
franqueo pagado para la devolucién.

¢Es posible retirarse del estudio incluso después de haber aceptado participar?

No esta obligado a participar y rechazar la participacién no afectara la atencién que reciba. Si
acepta participar, pero luego cambia de opinién, aun puede retirarse en cualquier momento, y
esto no afectard la atencidn que reciba. Puede decidir retirarse del estudio sin tener que
proporcionar ninguna razén. No se recopilaran mas datos. Sin embargo, los datos codificados
gue se hayan recopilado se utilizardn en analisis posteriores. Por favor, hable con su
investigador local si decide retirarse.

Informacion sobre la proteccion de datos

El tratamiento, la comunicacion y la cesidn de los datos de caracter personal de todos los sujetos
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participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n? 2016/679 y a la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y Garantia de los Derechos
Digitales.

De acuerdo con esta ley, usted tiene el derecho de ser informado sobre cémo se protegen sus
datos y cudles son sus derechos con respecto al procesamiento de sus datos personales. Para
este estudio, el responsable del tratamiento de los datos (persona, empresa u otro organismo
que determina el propdsito y los medios del procesamiento de datos personales) es la Sociedad
Europea de Anestesiologia y Medicina Intensiva (European Society of Anaesthesiology and
Intensive Care Medicine - ESAIC), Rue des Comédiens 24, 1000 Bruselas, Bélgica. Por lo tanto,
ESAIC es responsable de proteger sus datos codificados y utilizarlos adecuadamente respetando
sus derechos.

Como se requiere por la ley, ESAIC ha designado un Delegado de Proteccion de Datos que puede
ser contactado en privacy@esaic.org

El propdsito del procesamiento de tus datos personales es alcanzar los objetivos del estudio
clinico descritos anteriormente. Para ser legal, el procesamiento de tus datos personales debe
basarse en una base legal. En el caso de este estudio clinico, la base legal para dicho
procesamiento es su consentimiento explicito. La solicitud de consentimiento para el
procesamiento de sus datos personales se presenta de manera claramente distinguible al final
del documento (ver Consentimiento para el procesamiento de datos personales).

Usted puedes retirar su consentimiento para el procesamiento de sus datos personales en
cualquier momento. Esto no afecta la legalidad del procesamiento basado en su consentimiento
antes de su retiro. Si retira su consentimiento, la institucion, el médico del estudio, el
patrocinador y las demas partes involucradas en el estudio podran seguir utilizando los datos
personales ya recopilados como parte de este estudio para cumplir con las obligaciones legales
a las que ESAIC esta sujeta, pero no recogeran nuevos datos personales.

Todos los datos personales que puedan identificarle directamente (por ejemplo, su nombre o
fecha de nacimiento) se almacenaran en un armario con llave en una oficina de su
institucion/hospital, accesible Unicamente para el personal autorizado. El equipo del estudio y
el equipo médico tienen un deber de confidencialidad respecto a los datos recopilados.

Todos los datos recogidos en la base de datos de investigacidn (historia clinica, cuestionario de
bienestar, tratamiento, y los resultados de ecocardiogramas y muestras de sangre) serdn
codificados, lo que significa que sus datos identificables seran reemplazados por un cédigo. De
este modo, todos los datos personales recogidos que salgan de la clinica no podrdan identificarte
directamente. El equipo de investigacion en su centro serd el Unico que podra establecer un
vinculo entre los datos no codificados transmitidos a la base de datos de investigacidén y usted.
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Los datos guardados en su hospital serdan eliminados después del periodo de archivo. Su
duracion esta determinada por la legislacién local. Todos los datos codificados relacionados con
el estudio seran almacenados electronicamente durante 25 afos, como lo exige la ley. Al final
de este periodo, los datos seran destruidos o anonimizados. El proceso de anonimizacion
significa que los datos ya no pueden usarse para identificar a una persona utilizando todos los
medios razonablemente posibles y este proceso es irreversible.

Los datos codificados mencionados seran recogidos por el equipo de investigacion local y
compartidos con ESAIC en Bélgica, comités de ética, autoridades regulatorias y terceros que
actien en su nombre.

Solo transferimos los datos codificados a terceros si lo permite la ley. Sus datos (codificados)
podrian ser transferidos a un pais que puede no tener el mismo nivel de proteccion de datos
personales que su pais. Si sus datos se transfieren fuera de la UE, ESAIC es responsable de
proteger sus datos personales. Asegurara que el pais que recibira sus datos sea reconocido
como que tiene un nivel adecuado de proteccion de datos, o se implementaran salvaguardias
adecuadas por parte de ESAIC para garantizar la proteccién de sus datos personales (por
ejemplo, "Clausulas Contractuales Estandar"). Usted tiene el derecho de solicitar una copia de
estas salvaguardias contactando al Responsable de Proteccion de Datos de ESAIC.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccion de datos, usted tiene el derecho de
acceder y corregir los datos personales recopilados sobre usted, de restringir u oponerse a su
uso o almacenamiento, y también puede solicitar una copia de toda la informacién sobre usted
sin costo alguno.

Tiene el derecho a la portabilidad de los datos y el derecho a retirar su consentimiento para el
uso o almacenamiento de datos en cualquier momento. Tenga en cuenta que estos derechos
no son absolutos y estaran sujetos a un analisis caso por caso por parte del Responsable de
Proteccion de Datos de ESAIC.

Si tiene alguna pregunta o si desea ejercer sus derechos de proteccién de datos personales
como participante en este estudio, por favor contacta al médico del estudio o al equipo de
investigacion en su centro. Ellos podrdn dirigir sus preguntas al responsable de proteccion de
datos de ESAIC (a través de privacy@esaic.org). Debe tener en cuenta que contactar a cualquier

entidad externa conlleva el riesgo de perder su anonimato.

Si decide retirarte del estudio u oponerse al procesamiento de su informacién, su informacion
ya no sera recopilada. Sin embargo, la informacién recopilada hasta el momento de la retirada
u objecidon debera permanecer en la base de datos del estudio para que el estudio siga siendo
cientificamente valido. Si se omite informacidn, se comprometera la integridad cientifica y, por
ende, la ética de la investigacién. Ademas, sus datos personales deben ser almacenados por
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razones de seguridad y obligaciones de archivo.

Si usted considera que el procesamiento de sus datos infringe ley de proteccién de datos, tiene
derecho a presentar una queja ante la Autoridad competente en materia de Privacidad de Datos
de su pais.

Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos (AEPD)
C/lorge Juan, 6

28001 Madrid

Tel. +34 91 266 3517

Fax +34 91 455 5699

email: internacional@aepd.es

Website: https://www.aepd.es/

Al final del estudio, se publicard una descripcidn y los resultados de este estudio clinico en
revistas médicas especializadas.

Una descripcidn del estudio también estara disponible en clinicaltrial.gov — NUmero de estudio:
NCT06409234

Estos sitios web o publicaciones no incluiran ninguna informacién que pueda identificarlo.

Contactos locales

Nombre del centro/institucion:

Investigador Principal Local:

Responsable de Comité Etica:

Responsable de seguridad de datos:
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EuPreCHO: Estudio europeo sobre el manejo perioperatorio y los
resultados tras la ecocardiografia transtoracica preoperatoria en

pacientes sometidos a cirugia no cardiaca

Nombre y apellidos del paciente en mayusculas (o etiqueta del paciente) y ID del estudio del paciente.

Consentimiento para la participacion en el estudio

He sido informado por (nombre de la persona del
equipo investigador que informa) sobre el estudio. He recibido y leido la informacién escrita y la
declaracion de consentimiento para el estudio mencionado. Se me ha proporcionado informacién
detallada, tanto por escrito como verbalmente, sobre el propédsito y el desarrollo del estudio, las
oportunidades y riesgos de participar, asi como mis derechos y obligaciones. Tuve la oportunidad
de hacer preguntas. Estas fueron respondidas de manera satisfactoria y completa. He tenido
suficiente tiempo para considerar mi decision.

Los siguientes numeros de teléfono pueden ser utilizados para contactarme (el paciente):

Se me ha informado que mi participacién es voluntaria y que tengo el derecho de retirar mi
consentimiento en cualquier momento sin necesidad de dar una razén, sin incurrir en ningun tipo
de desventaja. Recibiré una copia de este formulario después de la firma. Una copia permanecera
en el centro de estudio.

Doy mi consentimiento para participar en el estudio mencionado. o Si o No

Doy también mi consentimiento para que los datos obtenidos de esta investigacion sean

reutilizados para futuros estudios con fines no comerciales. o Si o No
Lugar, Fecha Firma del paciente
Lugar, fecha Firma del personal investigador
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EuPreCHO: Estudio europeo sobre el manejo perioperatorio y los
resultados tras la ecocardiografia transtoracica preoperatoria en

pacientes sometidos a cirugia no cardiaca

Nombre y apellidos del paciente en mayusculas (o etiqueta del paciente) y ID del estudio del paciente.

- Consiento la recogida y el procesamiento de mis datos personales, especificamente la
informacién sobre mi salud segun se describe en el documento de informacién, y su
almacenamiento en soportes de datos electrénicos por parte del centro del estudio
clinico . Esto incluye el
consentimiento para ser contactado por el equipo de investigacion del centro
mencionado por teléfono o por correo. Los datos recopilados seran/podran ser
transmitidos de manera pseuddnima (codificada) a ESAIC en Bélgica, a comités de ética,
autoridades regulatorias y a terceros que actlen en su nombre. Soy consciente de que
mis datos seran almacenados durante 25 afios (o segun los requisitos de la legislacion
local) después de la finalizacidén o interrupcidn del estudio. Posteriormente, mis datos
seran eliminados.

- Consiento que, en caso de visita a médicos o readmisién después de la hospitalizacion
inicial por cirugia, los datos de salud relevantes puedan ser revisados y recogidos por el
equipo de investigacion en la medida necesaria para la adecuada implementacién y
seguimiento del estudio. Para este fin, libero a estos médicos de su deber de
confidencialidad.

- Estoy de acuerdo en que los representantes autorizados del iniciador del estudio,
aunque obligados a mantener la confidencialidad, puedan inspeccionar los documentos
fuente de mis médicos tratantes en la medida necesaria para el adecuado seguimiento
de la implementacidn del estudio y para garantizar la calidad de los datos. Para este fin,
libero a los respectivos médicos de su deber de confidencialidad.

- Soy consciente de que mis datos podrian ser transferidos a un pais que puede no tener
el mismo nivel de proteccidn de datos personales que mi pais. Si mis datos se transfieren
fuera de la UE, ESAIC es responsable de proteger mis datos personales. Asegurara que
el pais que recibira los datos esté reconocido como que tiene un nivel adecuado de
proteccion de datos, o que se implementen salvaguardias adecuadas por parte de ESAIC
para garantizar la proteccion de los datos personales. Tengo el derecho de solicitar una
copia de estas salvaguardias contactando al Responsable de Proteccion de Datos de
ESAIC (a través de privacy@esaic.org).

- Hesidoinformado que puedo retirar mi consentimiento en cualquier momento. En caso
de retirada del estudio, no se recogeran mas datos.
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- He ssido informado que tengo el derecho de acceder y corregir mi informacién personal,
de restringir su uso o almacenamiento y el derecho a la portabilidad de los datos en
cualquier momento. Soy consciente de que estos derechos no son absolutos y estaran
sujetos a un andlisis caso por caso por parte del Responsable de Proteccion de Datos de
ESAIC. Soy consciente de que, si tengo alguna pregunta o si deseo ejercer mis derechos
de protecciéon de datos personales como participante en este estudio, puedo
comunicarme con el médico del estudio o con el equipo investigador (contacto del
equipo local: ). Ellos podran dirigir mis
preguntas al DPO de ESAIC (a través de privacy@esaic.org). Soy consciente de que
contactar a cualquier entidad externa conlleva el riesgo de perder mi anonimato.

- Soy consciente de que, si creo que el procesamiento de mis datos infringe el GDPR,
tengo el derecho de presentar una queja ante la Autoridad de Proteccion de Datos
especifica de mi pais. Una lista de los datos de contacto de las autoridades de proteccion
de datos especificas de cada pais se proporciona en el formulario de informacién para
pacientes.

Recibiré una copia de este formulario después de la firma. Una copia permanecera en el centro
de estudio.

Consiento el procesamiento de datos tal como se describe arriba. oSi o No

Lugar, Fecha Firma del paciente

Lugar, fecha Firma del personal investigador
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