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ANEXO I. Eiemplo de hojade informacién al sujeto de investigacion adulto y capaz

para un ensayo clinico con medicamentos a realizar en pacientes

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del Estudio: “Papel de la terapia xxxxxx en la tendinopatia del hombro.
Efectividad del xxxxxxx respecto a la capacidad funcional y el dolor en comparacion con
el tratamiento convencional mediante xxxxxxx”

Investigador: Dr. XXXXXXX

Su médico, el Dr. xxxxx le ha propuesto participar en el presente estudio de
investigacion. Lea con calma la informacién que a continuacién le proporcionamos y que
le permitir4 decidir si quiere o no participar. No es necesario que dé una respuesta en
este momento, puede llevarse esta informacién que le proporcionamos y valorarla con
calma. Puede consultarlo con sus familiares, amigos o su médico de cabecera, si asi lo
quiere. Puede hacer cuantas preguntas quiera. El Dr. xxxxxx o cualquier miembro de su
equipo le contestaran y resolveran todas las dudas que respecto al estudio puedan
surgirle. Debe saber que su participacion es completamente voluntaria y que si decidiera
no participar, su decision no modificard en absoluto su relacién con su médico ni los

tratamientos que se le tengan que aplicar ahora o en el futuro.

¢;Por qué se realiza este estudio?

La tendinopatia del hombro, es el conjunto de lesiones que implican la aparicién de
dolor, inflamacion y limitacion de la movilidad del hombro, tras realizar un esfuerzo.
Esta lesion implica cambios degenerativos en los tendones que si no mejoran pueden

acabar rompiéndose.

El tratamiento para esta lesion incluye reposo, cambios en la actividad fisica, utilizaciéon
de cabestrillo, antiinflamatorios por via oral, aplicacién de frio en la zona vy fisioterapia.
Aproximadamente el 50% de los pacientes consiguen un alivio del dolor con mejoria de
la movilidad y estan satisfechos con los resultados. Sin embargo, hay otros pacientes
que no responden bien a estos tratamientos. En este caso, existe otro tratamiento

alternativo, pero mas invasivo, que consiste en inyectar un xxxxxxx (que es un
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medicamento con accion antiinflamatoria potente) directamente en la zona de la
articulacién lesionada. Con estas inyecciones se consigue en un porcentaje elevado

una mejoria inicial del dolor, pero pierden eficacia con el paso del tiempo. A largo plazo
estas inyecciones no han demostrado mejorar la funcionalidad ni conseguir la curacion

de la lesion.

Ademas, todos estos tratamientos que se emplean tienen efectos secundarios, algunos
de ellos frecuentes, como atrofia cutanea (la piel cambia de aspecto y se vuelve mas

gruesa en la zona del pinchazo), infecciones, roturas tendinosas, etc.

Actualmente, la aplicacion de xxxxxxxx abre un nuevo camino en el tratamiento de estas
lesiones. Los xxxXxxxx son sustancias presentes en las plaquetas de la sangre y en el
plasma sanguineo (la parte liquida de la sangre) que tienen la capacidad de estimular
la regeneracion de los tejidos dafados.

Esta técnica se lleva aplicando en medicina desde hace 20 afios en odontologia y

también en medicina deportiva.

¢.Cudl es el objetivo del estudio?

Los investigadores del presente estudio tienen como objetivo principal comprobar si la
aplicacion de xxxxxx mejorara la calidad de vida y la capacidad de movimiento de los
pacientes con lesion del xxxxxx y si presenta mejores resultados que los tratamientos

empleados hasta ahora, como la infiltracion de XXXxXXxxX.
Consideraremos que es mejor si se consigue aliviar o eliminar el dolor y la inflamacion
en mayor medida que el tratamiento habitual y si previene o reduce la necesidad de

otros tratamientos mas agresivos y con mayores efectos secundarios.

;COmo se va arealizar el estudio?

Para la realizacion del estudio se formaran dos grupos de pacientes. Uno de ellos
recibira el tratamiento con xxxxxxxx y el otro recibira el tratamiento convencional con
XXXXXXX. La asignacion de los pacientes a uno u otro grupo se realizara al azar, es decir,

como si lanzdramos una moneda al aire. Esto se hace asi para asegurarnos de que los




Experimentacion Animal

2% de Alcald

%é% Universidad Comité de Etica de Investigacion y

pacientes de ambos grupos son similares. Usted no sabra qué grupo le ha

correspondido.

La aplicacién de las infiltraciones de xxxxxxx o de xxxxxx, dependiendo del grupo al que
haya sido asignado, se hara cada 2 semanas. Para ello tendra que acudir al Hospital en
la fecha o fechas que el Dr. xxxxxxx 0 algiin miembro de su equipo le indique. Se le hara
un seguimiento a los 3, 6 y 12 meses. Este seguimiento que se le hara forma parte del
manejo habitual que se hace en los pacientes con su lesion, es decir, es similar al que
se haria también en caso de que no acepte participar, por lo que no tendra que acudir

al centro mas de lo necesatrio.

El xxxxxxx lo obtendremos de su propia sangre. Se trata de un proceso sencillo; se le
realizara una extraccion de 20 ml de sangre (como 3 tubos para un analisis de sangre
comun) sacados de una de las venas del brazo (de la misma forma que cuando se hace
un analisis de sangre convencional). La sangre obtenida se centrifugara, es decir se
sometera a un procedimiento para separar los glébulos blancos, glébulos rojos, etc. de
la parte liquida o plasma. Se desecharan los glébulos blancos y los glébulos rojos y solo
nos quedaremos con el plasma y las plaquetas (porque son las Unicas células de la

sangre que presentan en su interior XxXxxxx).
Por dltimo, en ambos grupos de tratamiento, se realizara la infiltracion mediante una
inyeccién con una jeringa de 10ml en el hombro. Como todas las infiltraciones, si fuera

necesario, se realizara con la aplicacion de anestesia local.

;Oué beneficios puedo obtener por participar en este estudio?

Con este estudio se pretende obtener una informacién que a dia de hoy no tenemos. Es
decir, si merece la pena o no utilizar en la practica el xxxxxxx. Para ello es necesario

demostrar que es tan eficaz y seguro o mas que lo que ya se utiliza.

Si el tratamiento con xxxxxxx demostrara ser eficaz y usted hubiera sido asignado a
dicho grupo, podria tener un beneficio directo por su participacién en el estudio. En
cualquier caso, a dia de hoy, no podemos asegurarle que usted vaya a recibir este
beneficio por su participacion en el estudio. Pero es importante que sepa que con su

participacion en el mismo, con independencia del tratamiento que reciba, puede
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contribuir a un avance cientifico que sirva para mejorar la calidad de vida de las personas

con su misma lesion.

;Oué riesgos y/o molestias puedo sufrir por participar en el estudio?

Después de la infiltracion, tanto en el caso de recibir el tratamiento con XXxXxxx como

con el xxxxxxxx podra presentar en la zona del pinchazo molestias debidas al propio
pinchazo y al volumen de liquido introducido. La inyeccion se hace dentro de la
articulacion, por tanto, es conveniente que efectie reposo durante 24-48 horas para

disminuir el riesgo de inflamacion.

El porcentaje de complicaciones en la zona tras la infiltracion esta entre 3 y 10 de cada
100 pacientes en el caso de los xxxxxx, como; enrojecimiento y dolor en la zona, sin
mucha importancia y que se pasan en unos dias, enrojecimiento facial leve y pasajero,
elevacion de la glucemia, de la tension arterial o una pequefia marca en la zona del

pinchazo.

Las complicaciones son menores en el caso de las infiltraciones de xxxxxxx, como dolor

local y leve enrojecimiento de la zona.

A pesar de las estrictas medidas de higiene empleadas, a veces pueden producirse
infecciones en la zona del pinchazo o sangrados, todas de caracter leve, normalmente
tratados con reposo, frio, compresion de la zona y medicacion especifica, que se pasan

en unos dias y no revisten gravedad.

Es muy importante que informe al Dr. xxxxx 0 a cualquiera de los miembros de su equipo
si experimenta alguna de estas u otras reacciones adversas, aunque piense que no

tienen relacién con el estudio.

Sequro

El promotor del estudio ha contratado una péliza de seguro de responsabilidad civil que
cubrira los dafios inesperados causados por su participacién en el estudio y hasta un
afo después de la finalizacion del mismo, siempre que estos dafios no sean

consecuencia de la evolucién de la enfermedad o por ineficacia del tratamiento.
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;Oué datos se van a recoger?

Se recogeran datos personales (nimero de historia clinica, edad, sexo, talla, peso y
situacion laboral), asi como datos sobre su lesion (movilidad, presencia de derrame,
fuerza y grado de la lesién por ecografia) y datos de laboratorio (concentracion de
plaguetas y Factores de Crecimiento). Estos registros se hardn los mismos dias que

acuda usted a su revision médica, a los 3, 6 y 12 meses.

Antes de cada una de las revisiones, se le entregaran unos cuestionarios sobre como
evoluciona su lesion con el tratamiento asignado, para que los rellene usted mismo y
otros con la ayuda del investigador el dia de la consulta. Estos cuestionarios debera
traerlos y entregarlos en cada consulta de seguimiento. Ademas, en cada visita se les

realizard una exploracion fisica completa.

,COmo se trataran mis datos y como se preservard la confidencialidad?

Le comunicamos que los datos personales recogidos en el estudio del que se la ha
informado previamente seran tratados por los investigadores de la Universidad de Alcala
(UAH) conforme a la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales y al Reglamento General de Proteccién de Datos (UE)

2016/679, con la finalidad de tramitar su participacion.

Sus datos seran tratados con su consentimiento expreso y en el marco de la funcion
educativa e investigadora atribuida legalmente a la Universidad.

Estos datos no seran cedidos salvo previa peticion y en los casos previstos legalmente,
y se conservaran durante el tiempo legalmente establecido y el necesario para cumplir

con la citada finalidad.

El 6rgano responsable del tratamiento es la Secretaria General de la Universidad, ante
quien se podran ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion,
limitacion del tratamiento y portabilidad, mediante escrito dirigido a la Delegada de
Proteccion de Datos (Colegio de San lldefonso, Plaza de San Diego, s/n. 28801 Alcala
de Henares. Madrid) o por correo electrénico (protecciondedatos@uabh.es), adjuntando

copia del DNI o equivalente. En caso de conflicto, se podra plantear recurso ante la
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Agencia Espafiola de Proteccion de Datos. Para una
informacién mas detallada puede consultarse la Politica de Privacidad de la

Universidad”.

¢;Me puedo retirar del estudio?

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria. Usted podra retirarse en
cualquier momento si lo desea, sin tener que dar explicaciones y sin que por ello se
produzca perjuicio alguno en la relacion con su médico ni en los cuidados que se le

deban administrar.

Al mismo tiempo, el equipo de investigadores puede decidir interrumpir el estudio en

cualquier momento si asi fuese necesario o asi lo exigieran las autoridades sanitarias.

2, Ouién supervisa el estudio?

El Comité de Etica de Investigacion Clinica del Hospital xxxxxxx, que es el organismo
encargado de evaluar la seguridad de los pacientes y los aspectos éticos y
metodoldgicos de este estudio, ha aprobado el estudio, asi como la presente hoja de

informacién y el formulario de consentimiento informado.
Por otra parte, la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios, como
organismo estatal adscrito al Ministerio de Sanidad, también ha revisado el estudio y

autorizado su realizacion.

¢;Con quién puedo contactar en caso de duda?

Los siguientes investigadores del Servicio de xxxxxxxxx seran los responsables del
ensayo y de informar y contestar a sus dudas y preguntas:

Dr. XXXXXX

Dra. XxXxXxXxxx

Dra. XXXXXXX

Teléfono: XXXXXXX Ext. XXXXX
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