HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE / POSIBLE PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: The FIPS project (Fetal Intrapartum Physiological Score)
CODIGO DEL ESTUDIO: [IBSP-FIP-2019-37

PROMOTOR: Institut de Recerca de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau — IIB Sant Pau
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Elisa Llurba Olivé, jefa de Servicio de Obstetricia y
Ginecologia. ellurba@santpau.cat

CENTRO: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita
a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica

correspondiente.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de

la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se

altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

La monitorizacion fetal intraparto (las llamadas “correas”) es la herramienta principal de la
que disponemos para evaluar el estado del feto durante el trabajo de parto. Mediante la
interpretacion que hacemos del “grafico” que obtenemos, los obstetras podemos deducir el
estado de cada uno de los bebés y tomar decisiones sobre el manejo (si seguir con el parto de

la misma manera, si hacer modificaciones, si hace falta hacer una cesarea, un forceps etc...).
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Ejemplo de un registro cardiotocografico (el grafico obtenido y el aparato)

A pesar de que cada vez hay més conocimiento, todavia queda mucho por entender el proceso

que va experimentando cada feto y el significado de todos los parametros de los registros.

En qué consiste el estudio

Este es un estudio multicéntrico (en 3 hospitales) para comprender mejor la adaptacion de
los bebés durante el parto y permitir asi hacer un manejo mas personalizado para cada bebé,
adaptado a las necesidades de cada uno y de forma respetada. También queremos saber si la
ecografia que es una técnica inofensiva para el bebé y nos aporta informacion muy util
durante el embarazo puede ayudar también a saber como esta el feto durante el parto.

En una primera fase se incluiran a 300 pacientes entre los 3 centros participantes, y en una

segunda fase llegar a incluir 900.

Metodologia. ;Cémo funciona?

El manejo del trabajo de parto serd el habitual, sin cambiar nada por estar en el estudio.
Por tanto, se realizard una toma de pH de calota fetal segun protocolo habitual cuando el
ginecologo responsable lo considere necesario para evaluar el estado de bienestar del

feto.
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Se realizaran una o mas ecografias durante las

horas que dure el trabajo de parto. En estas

ecografias se estudiard el flujo de sangre del feto y ToNx =01 ;3:2: ﬁ,‘ .
Min = 0.039m/s
la distribucion desde la placenta (estudio Doppler). e

S/0=6.10

Se trata de una exploracion mas breve que las que

tuvo durante el embarazo.

Al dia siguiente del parto se obtendran datos mirando el registro y se recogeran resultados

del nacimiento (como peso del bebé, si es nifo/a, peso de la placenta...).

A los dos aiios se enviard un email a la direccion facilitada para rellenar un formulario de

desarrollo del nifio (Test de Bayley-III).

El hecho de participar en el estudio no ocasionara mas molestias que las derivadas de la/las

ecografias que se practiquen durante las horas que dura el parto y la realizacién de un test a

los 2 afios.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

El hecho de participar en el estudio no supone ningln riesgo afiadido, debido a que no se va
a variar la actitud en el manejo del parto. Solamente puede suponer cierta incomodidad al ser
practicadas una o mas ecografias. En estas ecografias se estudiara el flujo de sangre que llega
al feto, siendo mucho mas breves de las que se realizaron durante el embarazo (puede llevar

entre 3 y 10 minutos el estudio completo, en funcidon de la posicion del bebé).

A los dos afios recibird un correo electronico a la direccion que nos haya facilitado con un
link para rellenar un formulario sobre el desarrollo de su hijo. Agradeceremos

encarecidamente que lo complemente.

De la misma manera que no hay riesgos derivados de la participacion en el estudio, es posible

que tampoco obtenga otro beneficio mas que el de ayudar al conocimiento cientifico.

Codigo del estudio: IIBSP-FIP-2019-37 3
Version: 2. Fecha: 22/08/2019



CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n° 2016/679 y a la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los
Derechos Digitales, con el Real Decreto por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo

de la Ley Organica y la demas normativa vigente.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un c6digo y so6lo su médico
del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no seré revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de

urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la Investigacién y personal autorizado por el
promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de

acuerdo a la legislacion vigente.

De acuerdo con lo que establece la legislacion de proteccion de datos, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos. Ademas, puede limitar
el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero
(portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos
puede dirigirse al investigador principal del estudio. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la

Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningiin dato nuevo
sera afiadido a la base de datos. Sin embargo, debe tener en cuenta que los datos no se pueden
eliminar aunque deje de participar en el estudio, para garantizar la validez de la investigacion

y cumplir con los deberes legales.

El investigador y el promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio
al menos hasta 5 afios tras su finalizacion. Posteriormente, su informacion personal solo se
conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, o si asi lo

permite la ley y los requisitos éticos aplicables.

Si realizaramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de

nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores cientificos que colaboren con
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nosotros, los datos del participante quedaran protegidos con salvaguardas tales como
contratos u otros mecanismos por las autoridades de proteccion de datos. Si el participante

quiere saber mas al respecto, puede contactar con el Investigador Principal del estudio.

COMPENSACION ECONOMICA

Su participacion en el estudio no le supondrd ningiin gasto, ni compensacion econdmica.

Usted no tendréa que pagar por los procedimientos del estudio.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningiin dato nuevo
sera anadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras

identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos analisis.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.

Si tiene alguna duda o desea mas informacion puede contactar con el investigador principal

del estudio.

Muchas gracias por su colaboracion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: The FIPS project (Fetal Intrapartum Physiological Score)

Y0 (NOMDBIE ¥ APEIIIAOS) ..vievvieeiiiiiiiicie ettt ettt ettt e e e et e et e e e essaessaessa e seesseesseesseensens

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mis datos y mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de los mismos en las condiciones detalladas en la hoja

de informacion.

MU COITEO ElECITOMNICO: .. .vettt ettt et et e e e e e e e e e

D 7S] (5 10} 4 (o NP
Firma del paciente Firma del investigador
Fecha: Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y otra el paciente
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: The FIPS project (Fetal Intrapartum Physiological Score)

Y0 (NOMDBIE ¥ APEIIIAOS) ..vievvieeiiiiiiiicie ettt ettt ettt e e e et e et e e e essaessaessa e seesseesseesseensens

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mis datos y mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de los mismos en las condiciones detalladas en la hoja

de informacion.

M COITEO ElECITOMICO: .. .vvtet et ettt e e e e e e et e e e e e e

D 7S] (5 10} 4 (o N
Firma del paciente Firma del investigador
Fecha: Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y otra el paciente.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: The FIPS project (Fetal Intrapartum Physiological Score)

Y0 (NOMDBIe ¥ apellidOS) ..vvvtintititit et e
encalidad de.........oooiiiiii (relacion con el participante)

Qe (nombre y apellidos del participante)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio. He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con:

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria. Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- En mi presencia se ha dado a..........coooviiiiiiiiiiiiii e (nombre
del participante) toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y esta de
acuerdo en participar. Presto mi conformidad para que
.............................................................................. (nombre del participante)
participe en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacion de los datos

facilitados en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

(010) (S =) (1015 ¢ 6) 1 (ol o R

J0S) 1S5 ) T P
Firma del representante Firma del investigador
Fecha: Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y otra el paciente.
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