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1 INTRODUCCIO

Hola. EM diC.uuueeereieiniciiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens ) SO ittt ———————————
a I'Hospital de Mataré.

Voldria convidar-vos a participar en un estudi que duu per titol “PREVALENCA
FACTORS DE RISC ASSOCIATS AL L'DISFAGIA OROFARINGEA A CADA ESTADI DE
FRAGILITAT DEL PACIENT ANCIA HOSPITALIZAT”.

La participacid és totalment voluntaria i la qualitat de I'assistencia meédica que rebreu
sera la mateixa tant si participeu en l'estudi com si no. Abans de prendre una decisio,
és important que entengueu els motius que duen a la realitzacié d'aquest estudi i en
que us afecta. Preneu-vos tot el temps que necessiteu per llegir amb atencié aquesta
informacié i per parlar-ne. Plantegeu-nos tot allo que vulgueu aclarir i demaneu-nos
més informacid si us cal.

2 QUIN ES L'OBJECTIU DE L'ESTUDI?

En aquest estudi es pretén trobar la resposta a les seglients preguntes, fonamentals
per millorar la salut dels pacients amb disfagia orofaringia:

e (Quina és la prevalenca de la Disfagia orofaringia segons el grau de
fragilitat del pacient ancia hospitalitzat?

e Quins sén els factors de risc que van associats a la Disfagia orofaringia
per cada estadion de la fragilitat?

3 EN QUE CONSISTEIX LA PARTICIPACIO EN AQUEST ESTUDI?

Podeu decidir amb total llibertat si accepteu participar en aquest estudi. Si ho
accepteu, se us lliurara aquest full informatiu i se us demanara que signeu el
consentiment informat. Podeu canviar d'opinié sobre el vostre consentiment en
gualsevol moment i deixar de participar-hi sense cap conseqliencia per a la qualitat de
I'assisténcia médica que rebeu.

Aquest estudi comptara amb la participaci6 de 400 pacients majors de 65 anys
ingressats a les unitats d'Hospitalitzacié medica de I'Hospital Mataro i la reclusié de la
informacid clinica es realitzara dies previs a I'alta médica. Es tracta d'un estudi aprovat
pel Comité Etic del Consorci Sanitari del Maresme (Hospital de Matard).
Si decideix participar, s'ha elaborat un quadern de recollida de dades per a cada
participant que recull dades demografiques, de comorbiditat (malalties prévies),
medicacié habitual, a més valoracions especials com la valoracié de la disfagia (amb el
test V / VVST), test funcionals, cognitius, afectius, nutricionals, valoracié de la marxa,
social; recollides a travez del nostre equip investigador i que no impliquen cap risc per
a la integritat de la seva salut.
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4 QUE US SUPOSARA ACCEPTAR PARTICIPAR EN L'ESTUDI?

Un cop acceptada la participacidé en I'estudi nostre equip investigador recollira una
série de dades i realitzara una serie de preguntes de caracter demmografico i clinic aixi
mateix una serie de valoracions que es detallen a continuacié:

Dia 0: ( dies previs o el dia del alta)

e Variables sociodemografiques (edat, sexe, educacidé i suport familiar)

e Habits toxics (tabac, alcohol)

e Comorbilitat

e Medicacié habitual.

e Avaluacid de la disfagia (Test de volum-viscositat: Per a I'estudi del test de
volum-viscositat s'ingereixen una série de bols de 5, 10 i 20 ml d'una substancia
fent servir el nou espessidor Resource ThickenUp Clear (TUC). La durada
d'aquest test sera d'uns quinze minuts.

e Avaluacid Functional: Test de Barthel, Test de Lawton Browdy.

e Avaluacié Cognitiva: MMSE Folstein, test de Pfeiffer.

e Avaluacid Afectiva: test abreviado de Yessavage)

e Avaluacio Social: Escala de Guijon.

e Avaluaciéd Nutricional: MNA short form, parametres bioquimicos( colesterol
total, albumina, Creatinina seérica, linfocits totals, mesures antropomeétriques
(pes, alcada i forca de prensié manual mesurada amb un dinamometre manual)

e Avaluacid de la marxa: velocitat de la marxa.

5 QUINS SON ELS RISCOS | BENEFICIS POSSIBLES EN RELACIO AMB LA
PARTICIPACIO?

5.1 Efectes secundaris

Us farem un seguiment acurat i durem un control de qualsevol efecte no desitjat o
problema. Us facilitarem un nimero de teléfon per si percebéssiu alguna cosa fora del
comu o per aclarir dubtes o preocupacions.

5.2 Riscos

Els examens als quals se us sotmetra no comporten cap risc medic significatiu.

5.3 Molesties

A partir de l'experiencia en estudis previs, no s'espera l'aparicié d'efectes no
desitjables en relacié amb la participacidé en aquest estudi. Tots els estudis han estat
dissenyats per protegir el pacient de l'aspiracié. Si es produeix aspiracié durant una de
les series d'ingestions de liquids, s'interrompra la serie i s'avaluara una série de
viscositat més segura. Tanmateix, estareu sota |'estreta vigilancia del personal medic i
els possibles canvis en el vostre estat de salut es detectaran immediatament.
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5.4 Beneficis

Es possible que no tingueu cap més benefici directe, perd la vostra participacié
probablement ens ajudara a trobar la resposta a la pregunta de la recerca. En aquesta
fase de la recerca, tot i que la societat pot no treure'n benefici, és probable que les
generacions futures si se'n puguin beneficiar.

6 CONFIDENCIALITAT

Tota la informacié recollida en aquest estudi sera tractada amb estricta
confidencialitat. No es facilitara cap informacié que us identifiqui a persones no
relacionades directament amb |'estudi.

Les mostres recollides durant I'estudi es destruiran un cop acabada I'analisi.

Tanmateix, els representants autoritzats del CSdM revisaran I'arxiu meédic i la
informacié recollida durant I'estudi. El personal que analitzi els resultats només rebra
el nimero de subjecte que us hagi estat atribuit i les vostres inicials. EI Comite Etic
d'Investigaciéd Clinica del Consorci Sanitari del Maresme (Hospital de Matard) i
possiblement altres autoritats sanitaries també podran examinar els arxius i la
informacié. Per tant, amb aquest consentiment m'autoritzeu a facilitar la vostra
historia clinica al CSdM, als seus empleats o representants, a autoritats sanitaries
nacionals i estrangeres i al Comité Etic d'Investigacié Clinica del Consorci Sanitari del
Maresme (Hospital de Matard).

Només faran servir la vostra historia clinica en relacié amb el compliment de les seves
obligacions quant a aquest estudi clinic.

Tota la informacié subministrada referent als resultats de les proves o a I'estat de salut
derivada de la participacidé en aquest estudi sera tractada amb estricta confidencialitat.
Se us informara dels resultats obtinguts rellevants per a la vostra salut o participacio
continua en aquest estudi. Aquesta informacid, pero, no se subministrara a tercers
llevat dels ja esmentats sense el vostre consentiment per escrit. L'Unica excepcio a
aquesta regla sera en cas de malalties contagioses on hi hagi una obligacié legal de
notificacié al Departament de Sanitat. En aquest cas, se us informara de la meva
intencié de subministrar aquesta informacio a I'organisme estatal autoritzat.

7 REEMBORSAMENT

No rebreu cap incentiu per participar en aquesta recerca.

8 OBLIGACIONS LEGALS

Aquest estudi va ser aprovat pel Comité Etic d'Investigacié Clinica del Consorci Sanitari
del Maresme (Hospital de Matard) el dia 23/05/2012.

L'estructura de l'estudi és conforme a la declaracié de Hélsinki (darrera actualitzacio:
octubre del 2008) sobre recomanacions per orientar els metges en els treballs
d'investigacid biomédica amb participants humans. Si voleu revisar-la, us en puc
facilitar una copia.
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PERSONA DE CONTACTE

Per a informacid sobre la recerca podeu contactar amb:

Dr. Pere Clavé

Director de I'estudi

Unitat d’Exploracions Funcionals Digestives

Professor associat. Servei de Cirurgia. Hospital de Mataré
C/ Cirera s/n, 08304 Matar¢ (Espanya)

Tel. +34 93 741 77 00 ext 2745.

9 NOTIFICACIO AL METGE PERSONAL/ESPECIALISTA

Indiqueu a continuacid si voleu que notifiqui al vostre metge personal o especialista la
vostra participacio en aquest estudi:

D Si, vull que notifiqueu al meu metge personal/especialista la meva participacié
en
aquest estudi.

|:|NO, no vull que notifigueu al meu metge personal/especialista la meva
participacié en aquest estudi.

|:| No tinc metge personal/especialista

El nimero de teléfon per contactar amb mi o amb una altra persona autoritzada és 93
741 77 00 ext. 2745 / 2746.

Us estem molt agraits per participar en aquest estudi
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10 FORMULARI DE CONSENTIMENT

Titol de I'estudi:

PREVALENCA FACTORS DE RISC ASSOCIATS AL L'DISFAGIA OROFARINGEA A CADA
ESTADI DE FRAGILITAT DEL PACIENT ANCIA

Investigador/Institucid

Dr. Pere Clavé. Unitat d’Exploracions Funcionals Digestives

Professor associat. Servei de Cirurgia. Hospital de Mataré

C/ Cirera s/n, 08304 Mataré (Espanya)

Nom del participant en l'estudi:
Data de naixement:
Adrega:

He llegit el full informatiu referent a I'assaig clinic esmentat més amunt i he estat
informat sobre el procediment i els possibles riscos i beneficis corresponents. He
disposat de temps suficient i de I'oportunitat de preguntar sobre els detalls de |'assaig
per decidir si participar-hi o no. Se m'ha respost a totes les preguntes sobre |'assaig de
manera satisfactoria.

He rebut una copia del full informatiu.

Comprenc que puc refusar participar o abandonar l'assaig, en qualsevol moment,
sense haver de donar cap justificacié i sense perjudicis per a la meva assisténcia
medica o drets legals.

Comprenc que s'ha contractat una asseguranca de responsabilitat de conformitat amb
les lleis i reglaments del meu pais. S'ha emeés un Certificat d'Asseguranca especific que
s'ha lliurat al Comite Etic d'Investigacié Clinica.

Comprenc que els responsables de I'estudi, els encarregats de la funcié de seguiment o
altres persones pertanyents a autoritats sanitaries poden consultar parts dels meus
informes médics, quan sigui pertinent per a la meva participacié en aquesta recerca.
Dono el meu permis perque aquestes persones tinguin accés als informes.

Declaro haver estat informat sobre el tractament de les meves dades d'acord amb les
disposicions de la Llei 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter
personal (article 3.6 del Reial decret 223/2004).

Dono voluntariament el meu consentiment per participar en aquest assaig clinic.

Signatura del participant en I'estudi Signatura de l'investigador
Data: Data:
Hora: Hora:

Nota: el formulari de consentiment informat ha de mostrar I'estat de la versio i la data exacta.
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