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HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPANTES
EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION SIN
MUESTRAS

Titulo del estudio: Registro Nacional de Estimulacion Cardiaca Fisiologica
Investigador Principal, servicio/unidad y centro: Pablo Peiiafiel Verdi, Servicio de
Cardiologia, Hospital C.U. virgen de la Arrixaca

Promotor/financiador: Sociedad Espafiola de Cardiologia.

N©° de version y fecha: Version 2.0 de 23 de febrero de 2020

INTRODUCCION

Considerando la enfermedad o proceso que usted padece, 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 informacion 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. Ademas, puede consultar con
las personas que considere oportuno.

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

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion 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.

PROPOSITO Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:
Se le invita a participar en el Registro Nacional de Estimulacién Cardiaca Fisioldgica.

Su médico ha considerado que presenta usted una indicacidon para el implante de un
marcapasos o un desfibrilador cardiaco. En los uUltimos afios se ha extendido una técnica de
estimulacion cardiaca denominada “estimulacién fisioldgica”, que consiste en estimular
directamente el sistema especifico de conduccidon eléctrica del corazén, permitiendo que el
pulso eléctrico del marcapasos viaje mas rapidamente por el corazén y genere una contraccion
mas eficiente del mismo. Diversos estudios han demostrado que esta técnica es al menos igual
a la convencional, y superior en diversos aspectos relacionados con la aparicion de insuficiencia
cardiaca en los pacientes portadores de estos dispositivos.

El propdsito de este registro es conocer los detalles sobre la utilizacion de esta técnica en
Espafia, recogiendo datos clinicos de los pacientes y datos técnicos acerca del implante y el
seguimiento del dispositivo. El objetivo es incluir en el registro a todos los pacientes que
reciban un dispositivo de estimulacion cardiaca en el que se utilice la técnica de estimulacion
fisiologica.
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Su participacidon en este registro no modificara en forma alguna el tipo de atencién médica
recibida o las decisiones que se puedan tomar en el seguimiento respecto a su dispositivo.
Usted sera responsable informar verazmente a su médico acerca de su salud y su historial
médico. Se espera que usted acuda de nuevo a la consulta de seguimiento de su dispositivo al
menos durante el primer afio (posteriormente se podra optar por seguimiento remoto). Estas
revisiones son importantes para la recopilacion de datos y para monitorizar el correcto
funcionamiento del dispositivo. Ninguno de los procedimientos realizados durante el implante o
el seguimiento son experimentales. Explicar en un leguaje compresible la justificacién y
objetivos del estudio.

La duracion del registro no esta limitada, y se recogeran las potenciales complicaciones que
puedan aparecer en cualquier momento de la evolucidn de su proceso. Las revisiones
programadas de su dispositivo se realizaran al alta tras el implante del mismo, y al menos dos
veces durante el primer afio.

BENEFICIOS ESPERADOS:

No hay un beneficio directo asociado con su participacion en el registro ya que estos
dispositivos ya estan disponibles en el mercado. La informacion recogida en este registro
puede ayudar a los profesionales médicos a mejorar el manejo de los pacientes que reciben
dispositivos de estimulacion cardiaca. Asimismo, puede servir como material de apoyo en el
desarrollo de nuevos dispositivos y terapias. No percibird ningan beneficio econémico por la
cesion de los datos proporcionados, ni tendra derechos sobre posibles beneficios comerciales
de los descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigacién efectuada.

RIESGOS E INCOVENIENTES:

Todos los productos utilizados en este estudio estan disponibles en el mercado. Por ello, no se
espera que su participacidén en este estudio le exponga a ningun riesgo mas alla de los que se
consideran normales en relacién a un procedimiento de implante de un dispositivo cardiaco, y
gue se detallan en consentimiento informado especifico del implante, que deberd firmar de
forma independiente a este documento.

PROCEDIMIENTO(S) ALTERNATIVO(S):

Si no desea participar en este registro, sera tratado con el mismo dispositivo y técnica de
implante que si lo hiciera. Puede preguntar a su médico las dudas acerca de otras alternativas
disponibles.

DERECHO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Si cambiara de opinién en relacién con los datos proporcionados, tiene derecho a solicitar su
destruccidn o anonimizacién, a través de su médico/investigador/investigador principal. 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:
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Sus datos estaran asociadas a un codigo (codificadas). Sélo personal autorizado (facultativos
médicos de la unidad en la que se implantd su dispositivo) podra relacionar la informacion
derivada de los analisis realizados con informacion sobre su identidad.

A este estudio les son plenamente de aplicacion la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de
Proteccién de datos de caracter Personal y garantia de los derechos digitales y el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de
Datos (RGPD). Por ello, es importante que conozca la siguiente informacién:

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

* El Responsable del Tratamiento es el Hospital Clinico Universitario “Virgen de la
Arrixaca” (Area I de Salud-Murcia/Oeste), cuyo Delegada de Proteccion de Datos
(DPD) es Dofia Elena Garcia Quifiones con direccién en Servicio Murciano de Salud,
C./ Central n° 7, Edificio Habitamia I, 30100, Espinardo-Murcia (correo electrénico:
dpd-sms@carm.es).

* La base juridica que legitima el tratamiento es su consentimiento

* Normativa aplicable: Reglamento (UE) n 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014 , sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE; Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Cardacter Personal y Garantia de los Derechos
Digitales, Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica; = Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Ley 44/ Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, asi como la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
de autonomia del paciente, y demas legislacion vigente en materia sanitaria.

* Sus datos no seran cedidos, salvo en los casos obligados por Ley o en casos de
urgencia médica. No obstante, en todo momento D_O_d.La_LGALO_Ca.r_el_CQ_D_S_QD_th.LQD_tQ
prestado, asi como ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean
aplicables, a través de comunicacion escrita al Responsable del Tratamiento de la
siguiente manera concretando su solicitud, junto con su DNI o documento
equivalente:

- Investigador Principal del estudio: Dr. Pablo Pefiafiel Verdu
- Domicilio: Unidad de Electrofisiologia y Arritmias, Hospital Clinico Universitario
“Virgen de la Arrixaca”, Ctra. Murcia-Cartagena s/n, CP 30120, El Palmar-Murcia,

* Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una reclamacién ante la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (C/Jorge Juan, 6 Madrid 28001) www.agpd.es

El acceso a su informacién personal quedara restrlngldo al médico del estudio/colaboradores,
Autoridades Sanitarias en materia de inspeccién, 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.
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Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un coédigo, de manera que
no se incluya informacion que pueda identificarle, y solo su médico del estudio/colaboradores
podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

Los datos asociados se mantendran bajo las condiciones de seguridad adecuadas y se
garantiza que los sujetos no podran ser identificados a través de medios considerados
razonables por personas distintas a las autorizadas.

Es posible que sea necesario algin dato adicional. En ese caso, su médico se pondra 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).

A partir de dichos datos se podran elaborar comunicaciones cientificas para ser presentadas a
congresos o revistas cientificas siempre manteniendo en todo momento la confidencialidad de
sus datos de caracter personal.

Se le informa que de conformidad a lo previsto en la Disposicién adicional decimoséptima de la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y
garantia de los derechos digitales, asi como del articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679, en
el caso que con sus datos se lleve a cabo un tratamiento con fines de investigacion en salud
publica y, en particular, biomédica se procedera a:

* Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del tratamiento
en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o en los
establecidos por la autoridad de control. Esta evaluacion incluird de modo especifico los
riesgos de reidentificacién vinculados a la anonimizacidn o seudonimizacion de los
datos.

* Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las
directrices internacionales sobre buena practica clinica.

* Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacion de los interesados. En el supuesto de que no pueda garantizarse
esta separacidon entre los datos y el investigador, se le garantiza un compromiso
expreso de confidencialidad por parte del investigador asi como de no realizar ninguna
actividad de reidentificacién. Se adoptaran medidas de seguridad especificas para evitar
la reidentificacidon y el acceso de terceros no autorizados.

La titularidad de los datos del registro pertenecerd a la Seccidn de Estimulacion Cardiaca de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia. Estos datos se trataran de manera confidencial y codificada,
utilizando para ello una codificacion que quedara en poder de su centro implantador (sélo los
médicos de la unidad donde se implantd su dispositivo podran vincular sus datos médicos con
su identidad).

Para la inclusién de los datos en el registro se utilizarda una aplicacion informatica creada vy
gestionada por la empresa Persei Consulting SL; esta aplicacidon se ha desarrollado bajo el
patrocinio directo de Medtronic Ibérica SA, que no tendra acceso a los datos del registro.

Sus datos personales son recopilados con fines de investigacion médica, con la finalidad de
obtener informacién sobre el dispositivo y su rendimiento, asi como sobre su estado de salud.
Estos datos pueden ser utilizados para investigacion cientifica adicional, con fines educativos o
publicaciones. Los resultados del registro podran ser publicados sin revelar su nombre o
ninguna otra caracteristica identificativa. En todos los casos, sus datos personales seran
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tratados en todo momento segun los estandares de confidencialidad adecuados y segun la
normativa vigente de proteccion de datos y privacidad.

De acuerdo con la legislacién vigente usted podra ejercitar sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelaciéon y oposicién respecto de sus datos personales ante la Seccién de
Estimulacién Cardiaca de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (Calle Nuestra Sefiora de
Guadalupe N° 5-7, 28028, Madrid, Espafia). La solicitud debe incluir especificamente lo
siguiente: nombre, apellidos, copia de su documento de identificacion, explicacién de su
solicitud y una direccién registrada para el servicio del proceso. En todos los casos, su
informacién personal serd tratada de conformidad con la Ley Espafiola 15/99 en materia de
Proteccidn de Datos Personales.

IMPLICACIONES DE LA INFORMACION OBTENIDA AL ANALIZAR LOS DATOS

En el caso de que usted lo solicite, se le podra facilitar informacién concreta acerca del estudio
de investigacién en el que se hayan participado, 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, podra solicitar que le sean
comunicados por su médico del ensayo si asi lo indica en la casilla que aparece al final de este
documento. No obstante, si el paciente hubiera indicado su negativa y cuando esta
informacién, segun criterio del médico responsable, sea necesaria para evitar un grave
perjuicio para su salud o la de sus familiares bioldgicos, se informara a un familiar préximo o a
un representante, previa consulta al Comité de Etica Asistencial del centro. La comunicacién 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.

En el caso de donante menor de edad, llegada la mayoria de edad tendra derecho a recibir
esta informacion y a la revocacion del consentimiento. En caso de que no lo ejerza, se
considerara que el actual documento sigue vigente.

INVESTIGACIONES FUTURAS

Autorizo la posible reutilizacién de datos personales con fines de investigacion en materia de
salud y biomédica para finalidades o areas de investigaciéon relacionadas con este estudio.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: Registro Nacional de Estimulacion Cardiaca Fisiologica
Investigador Principal, servicio/unidad y centro: Pablo Penafiel Verdd, Servicio de
Cardiologia, Hospital C.U. Virgen de la Arrixaca, Murcia.

Promotor/financiador: Sociedad Espafola de Cardiologia

Datos del participante/paciente
Nombre

Investigador o persona que proporciona la informacion
Nombre

Fecha:

Fecha:

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

Entiendo que mi participacion 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.

Deseo que el médico del estudio me comunique la informacién derivada de la
investigacion que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

0 SI o NO Teléfono o e-mail de contacto.........cccceveevne...

Consiento al almacenamiento de los datos asociados para futuras investigaciones en las
condiciones explicadas en esta hoja de informacion.

o0 SI o NO
Consiento a ser contactado en el caso de necesitar mas informacion adicional.
0 SI o NO Teléfono o e-mail de contacto.........ccceeveeeune...

Firma del Participante/paciente

Firma del Investigador o persona que proporciona la informacion
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
YO, D/DR@. it revoco el consentimiento prestado en fecha

y no deseo continuar participando en el estudio “Registro Nacional de Estimulacion Cardiaca
Fisioldgica”.

Firma del paciente: Fecha:

Firma del investigador: Fecha:
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