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N° de version y fecha: V3. 10/05/2022.

INTRODUCCION

Considerando la enfermedad o proceso que usted o alguno de sus familiares pueden padecer, nos
dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Nuestra intencién
es que reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no
participar en este estudio. Antes de decidir si quiere participar o no, le rogamos lea detenidamente
este documento que incluye la informacién sobre este proyecto. Puede formular todas las preguntas
que le surjan y solicitar cualquier aclaracion sobre cualquier aspecto del mismo. Nosotros le
aclararemos las dudas que puedan surgir en cualquier momento.

El proyecto cuenta con el informe favorable de un Comité de Etica de la Investigacion acreditado en
Espafia.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacidn en el estudio es voluntaria y puede decidir no participar y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacidon con su médico.

PROPOSITO Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

La Consejeria de Salud, en colaboracion con el Servicio Murciano de Salud, va a realizar el estudio con
el fin de mejorar el conocimiento de las enfermedades cronicas en la Regién de Murcia y asi optimizar
los programas de prevencion y asistenciales que existen en la actualidad.

El estudio ayudara a conocer mejor el estado actual de salud cardiovascular de la poblacion de la
Regién de Murcia, informacion que permitira combatir mejor los principales problemas
cardiovasculares, especialmente con politicas de prevencidén tanto a nivel colectivo como individual.
Ademas, su inclusién en el estudio le ofrece la oportunidad de conocer mejor su estado de salud.

Este estudio podra llevarse a cabo gracias a la participacion voluntaria de 3.000 personas elegidas al
azar, mayores de 20 afios residentes en la Regidn de Murcia. Si ha recibido esta carta es porque usted
es una de esas personas.

Si acepta participar, su colaboracién consiste en: (1) Contestar a una encuesta sobre sus
antecedentes de enfermedad cardiovascular y factores de riesgo relacionados. (2) Medir su peso
a través de un andlisis de composicion corporal, altura, perimetro de cintura y cadera, y tension
arterial. (3) Realizarse una extraccion de sangre en ayunas para determinar el nivel de glucosa,
hemoglobina glicosilada, lipidos plasmaticos, insulina, lipoproteina(a) y creatinina. (4) Todas las
personas que acepten participar firmaran un consentimiento informado.

La encuesta se llevard a cabo mediante llamada telefénica con una duraciéon estimada de 20-25
minutos. Se recogera informacion sobre antecedentes médicos, factores de riesgo cardiovascular y
habitos de alimentacién y ejercicio fisico.
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Las mediciones antropométricas, tension arterial y la extraccion de sangre seran realizadas por
profesionales de enfermeria, debidamente cualificados para tal fin, en un centro de sanitario.

La entidad colaboradora, en las préximas semanas, contactaran telefonicamente con usted y le
propondran concertar una cita en el centro de salud o centro sanitario para recoger la informacion.

Para realizarse la analitica, deberd acudir en ayunas de al menos 8 horas el dia y hora convenidos. En
todo caso, se recomienda evitar hacer ejercicio fisico intenso, comer, beber liquidos distintos de agua
durante la hora anterior a la cita.

PROCEDIMIENTOS DE OBTENCION DE MUESTRAS, MOLESTIAS Y POSIBLES RIESGOS

La muestra de sangre se obtiene para realizar las determinaciones analiticas, conocer su estado de
salud y para cumplir con los objetivos de este estudio.

Su participacién en estudio no implica riesgo fisico, salvo las molestias derivadas de la puncién para la
muestra de sangre (tres tubos de 10 ml), que excepcionalmente (una de cada mil veces) pueden
desencadenar malestar, normalmente transitorio.

Usted no deberad someterse al analisis de composicion corporal si tiene implantado un marcapasos o
estimulador eléctrico, implante coclear, implante médico eléctrico o metalico en su cuerpo.

Es posible que sea necesario algin dato o muestras adicionales, en ese caso, los investigadores se
pondran en contacto con usted para solicitarle de nuevo su colaboracién. Se le informara de los
motivos y se le solicitard de nuevo su consentimiento (ver opcién si/no al final de la hoja).

BENEFICIOS ESPERADOS

No se espera un beneficio directo por su participacién en el estudio. No obstante, los conocimientos
obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de sus muestras y de muchas otras pueden
ayudar al avance cientifico y, por ello, a otras personas. No percibird ningun beneficio econémico por
la donacién de las muestras y la cesidn de los datos proporcionados.

Los resultados obtenidos en su visita al centro de salud le seran enviados por via postal, acompafiados
de recomendaciones para la mejora de sus habitos de vida y estado de salud.

LUGAR DE ANALISIS Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Sus muestras seran analizadas en el Hospital Morales Messeguer y almacenadas en el Biobanco de
IMIB de la Regién de Murcia, (http://www.biobanco.imib.es) en prevision de que fuera necesario
realizar futuras investigaciones relacionado con los objetivos del estudio. El biobanco IMIB se halla
inscrito en la Red Nacional de Biobancos (nim. B.0000859) y cumple con los cédigos de buenas
practicas en investigacion biomédica y sanitaria, bajo un Sistema de Gestion de Calidad y normas de
seguridad hasta su analisis. En caso de revocacion del consentimiento, y si usted lo solicita, sus
muestras seran destruidas.

DERECHO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Usted puede revocar en cualquier momento su participacion sin necesidad de dar explicaciones. Tiene
derecho a solicitar su destrucciéon o anonimizacion, a través del Servicio de Epidemiologia de la
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Consejeria de Salud de la Region de Murcia (teléfono: 968362039). No obstante, debe saber que los
datos que se hayan obtenido en los analisis realizados hasta ese momento podran ser utilizados para
los fines solicitados y podran conservarse en cumplimiento de las obligaciones legales
correspondientes.

CONFIDENCIALIDAD/PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Las muestras recogidas seran utilizadas de forma andnima exclusivamente con fines cientificos
relacionados con los objetivos del estudio e identificadas con un cdédigo, para que no se pueda
identificar al participante. Las muestras biolégicas seran almacenadas en el Biobanco IMIB de la Region
de Murcia de forma codificada, de acuerdo con la Ley 14/2007 y el Real Decreto 1716/2011 de
Investigacion Biomédica.

Sus datos personales seran tratados con la finalidad indicada en el documento objeto de firma y seran
conservados durante los afios necesarios para cumplir con la normativa vigente aplicable.

El Responsable del Tratamiento es la Direccién General de Salud Publica y Adicciones de la Consejeria
de Salud de la Regiéon de Murcia, cuyo Delegada de Proteccion de Datos (DPD) es la Inspeccidn
General de Servicios de la CARM. (correo electronico: dpdigs@carm.es). La base juridica que legitima
el tratamiento es su consentimiento.

Normativa aplicable: Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos,; Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién
de Datos de Cardcter Personal y Garantia de los Derechos Digitales;, Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica; Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, de autonomia del paciente, y demds legislacion vigente en materia sanitaria.

Los datos proporcionados seran conservados mientras esté en activo el proyecto de investigacion o
bien los sucesivos proyectos de investigacion dentro de la misma area o linea de investigacion en los
que se traten sus datos de caracter personal, de acuerdo con los criterios que establezca la legislacion
vigente, en estudios aprobados por un comité de ética de la investigacion.

Usted puede revocar en cualquier momento su participacion sin necesidad de dar explicaciones. Asi
mismo tiene la facultad de ejercer los derechos de acceso, rectificaciéon, supresion, limitaciéon del
tratamiento, portabilidad y oposicién de sus datos de acuerdo con lo dispuesto en la normativa en
materia de proteccion de datos. Para ejercerlos, debera dirigirse a los Investigadores Principales, cuyos
datos de contacto se incluyen en este documento.

El acceso a su informacién personal quedara restringido a la investigadora principal del estudio y a
los/las investigadores del estudio en quienes esta delegue, al Comité Etico de Investigacién Clinica,
cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre
manteniendo la confidencialidad de los mismos.

Con los resultados obtenidos en el estudio se podran elaborar comunicaciones cientificas para ser
presentadas a congresos o revistas cientificas siempre de forma andnima y nunca de forma individual
manteniendo en todo momento la confidencialidad de sus datos de caracter personal.
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IMPLICACIONES DE LA INFORMACION OBTENIDA AL ANALIZAR LAS MUESTRAS

En el caso de que usted lo solicite, se le podra facilitar informaciéon acerca de los estudios de
investigacion en los que se hayan utilizado sus muestras, asi como de los resultados generales del
presente estudio.

En el caso de que en este estudio se obtengan datos que pudieran ser clinica o genéticamente
relevantes para usted, e interesar a su salud o a la de su familia, podrd solicitar que le sean
comunicados si asi lo indica en la casilla que aparece al final de este documento. No obstante, si el
participante hubiera indicado su negativa y cuando esta informacion, segun criterio de los
investigadores, sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares
bioldgicos, se informaré a un familiar préximo o a un representante, previa consulta al Comité de Etica
Asistencial del centro. La comunicacion de esta informacion se llevara a cabo por profesionales que le
podran explicar adecuadamente su relevancia y las opciones que se pudieran plantear. En caso de
informacion genética clinicamente relevante podra recibir el preceptivo consejo genético.

Los resultados del estudio se publicaran de forma anénima (desvinculados de sus datos personales) y
agregada (estadisticas acumuladas con el conjunto de respuestas de todos los entrevistados).

Si desea establecer alguna restriccion en relacién al uso futuro de las muestras hable con
investigadores del Servicio de Epidemiologia de la Consejeria de Salud de la Regién de Murcia sobre la
posibilidad de que pueda establecer restricciones para que su muestra biolégica no sea utilizada en
determinadas investigaciones.

INVESTIGACIONES FUTURAS

Autorizo la posible reutilizacion de datos personales con fines de investigacion en materia de salud y
biomédica para finalidades o areas de investigacion relacionadas con este estudio.

Apreciamos sinceramente su colaboracién en este estudio.

Si tiene alguna pregunta o duda sobre el estudio, puede ponerse en contacto con los Investigadores
Principales del estudio DICA, a través del teléfono 968 36 20 39 del Servicio de Epidemiologia de la
Consejeria de Salud de la Region de Murcia.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Evolucion temporal de la enfermedad cardiovascular y sus factores de riesgo en
poblacién general adulta, (Estudio DICA).

Datos del participante/paciente
Nombre y apellidos

Investigador o persona que proporciona la informacion
Nombre y apellidos

He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Informacién, lo que
acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se contiene.

Entiendo que mi participacién es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la revocacion
de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que esto

repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o futuros.

1. Deseo que los investigadores del estudio me comuniquen la informacién clinica derivada de la
investigacion que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

» S| = NO Teléfono o e-mail de contacto:

2. Consiento al almacenamiento y uso de las muestras biolégicas y de los datos asociados para
futuras investigaciones en las condiciones explicadas en esta hoja de informacion.

* SI - NO
3. Consiento que los investigadores del estudio accedan a consultar mis datos de salud.
* SI - NO
4. Consiento a ser contactado en el caso de necesitar mas datos o muestras bioldgicas adicionales.

= Sl * NO Teléfono o e-mail de contacto:

Fecha: Firma del Participante

Firma del investigador/persona
que proporciona la informacién



Servicio de Epidemiologia Servicio

Regioén de Murcia ik ;
Consejeria de Salud e o .
onda Levante,
i Dl( A 30008 Murcia Murciano
Direccion General de Salud de Salud
Encuesta sobre Riesgo

Publica y Adicciones Cardiovascular y Diefa

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

YO, D/DN@..ciciieiiieieieiieeieeiseeee e revoco el consentimiento prestado en fecha y no
deseo continuar participando en el estudio “Evolucién temporal de la enfermedad cardiovascular y sus
factores de riesgo en poblacidn general adulta (Estudio DICA)".

Fecha:

Firma del participante

Firma del investigador



