
DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE 

Título de la investigación: Efectividad y coste-utilidad de un programa de Estilo de Vida Mediterráneo en la prevención y tratamiento de la depresión subclínica, leve y moderada en Atención Primaria.
Promotor: Instituto de Salud Carlos III (Ministerio de Economía y Competitividad)

Investigador Principal:    Bárbara Oliván                           Tfno: 976 761000 ext4547

Centro: Universidad de Zaragoza

1. Introducción:  
Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigación que estamos realizando en Aragón y Mallorca, específicamente en Zaragoza, en los centros de salud de “La jota”, “Parque Goya” y “Zuera”, y en Mallorca, en los centros de salud de “Son Cladera”, “Son Serra-La Vileta” y “Valldargent”.  Su participación es importante para obtener el conocimiento que necesitamos, pero antes de tomar una decisión debe:

- Leer este documento entero

- Entender la información que contiene el documento

- Hacer todas las preguntas que considere necesarias

- Consultar con su médico-persona de confianza
- Tomar una decisión meditada

- Firmar el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

Si decide participar se le entregará una copia de este documento y del consentimiento firmado. Por favor, consérvelos por si lo necesitara en un futuro. 
2. ¿Por qué se le pide participar?

Se le solicita su colaboración porque usted cumple los que criterios de inclusión en el estudio, que son: ser mayor de 18 años, padecer una depresión subclínica, leve o moderada con una duración de al menos dos meses. 
En total en el estudio participarán 340 pacientes de estas características.

3. ¿Cuál es el objeto de este estudio?

El objetivo de este estudio es analizar si un tratamiento grupal sobre modificación de estilo de vida, sumando al tratamiento habitual prescrito por su médico de familia es eficaz en el tratamiento de su depresión.  

4. ¿Qué tengo que hacer si decido participar?
Recuerde que su participación es voluntaria y si decide no participar esto no afectará a su asistencia o a su relación con el investigador y su equipo.

Si decide entrar en el estudio, su participación consistirá en la cumplimentación de un cuadernos de recogida de datos sobre su depresión, otras enfermedades que padezca (además de recoger talla, peso y tensión arterial), calidad de vida, si realiza la modificación de estilos de vida (realiza ejercicio, dieta que lleva, higiene del sueño, y apoyo social) y variables que influyen en realizar esta modificación de estilos de vida. Cumplimentar este cuestionario le costará aproximadamente entre cuarenta y cincuenta minutos. El primero que cumplimente será un poco más largo, ya que tenemos que comprobar que cumple los criterios para ser incluida en el estudio. 
Posteriormente a esta primera evaluación, se le asignará de manera aleatoria, es decir, por azar, como si se lanzara una moneda al aire, a un grupo de tratamiento, que puede ser: un tratamiento grupal de 6 semanas de duración, con una sesión semanal de hora y media sobre modificación de estilos de vida; un tratamiento grupal igual que el anterior pero se le facilitará algún dispositivo para monitorizar su actividad física y horas de sueño; y grupo control, que no se le asignará a ningún tratamiento a parte del prescrito por su médico de familia. Estos tratamientos grupales consistirán en 6 sesiones y se harán una por semana. En estas sesiones se abordará el estilo de vida mediterráneo, es decir, explicaremos temas como la importancia de la dieta mediterránea, y que es recomendable comer, la importancia del ejercicio físico y cómo se debe realizar, de la exposición a la luz, de la higiene del sueño, de la activación conductual y social, para poder vencer la apatía, etc. Estas sesiones se desarrollaran en su centro de salud. Al principio de cada sesión, se tratará la cumplimentación y las dificultades de  llevar a cabo el tema tratado en la sesión anterior durante 10-15 minutos. El audio de esta valoración será grabada para su posterior transcripción y análisis. Estas grabaciones serán guardadas por la investigadora principal (en su equipo informático) y no tendrá nadie más acceso a las mismas hasta su transcripción, momento en el cual serán destruidas. En dicha trascripción no se identificará a los/as autores/as de los contenidos y no serán utilizadas exclusivamente para analizar las cumplimentación y la dificultades encontradas en la modificación de estilos de vida. 
En caso de que fuera asignado a este último, al finalizar el estudio, en caso de que los resultados lo aconsejaran, se le ofertará la posibilidad de realizar el tratamiento grupal sobre modificación de estilos de vida. 
Posteriormente a esta intervención, se le realizará otra evaluación, así como a los 6 meses y al año de haber finalizado. La duración de estas evaluaciones tendrán una duración aproximada de media hora. 

Se revisará su historia clínica en caso de que tenga alguna otra enfermedad como diabetes, insuficiencia cardiaca o hipercolesterolemia, para recoger valores de estas enfermedades en el  último análisis de sangre que su médico de familia le haya realizado. 

5. ¿Qué riesgos o molestias supone?

Tanto por la evaluación como por la intervención que se va a desarrollar en este estudio, usted no tiene ningún riesgo ni debería tener ninguna molestia. Los cuestionarios que se van a utilizar no implican ninguna prueba invasiva ni dolorosa, son cuestionarios ampliamente utilizados en investigación y en la práctica clínica. Tanto la evaluación como la intervención que se va a desarrollar va a estar dirigida por personal cualificado (psicólogos/as). 

Si se detecta que usted está empeorando gravemente en su estado de depresión, se contactará con su médico de familia. 

6. ¿Obtendré algún beneficio por mi participación?

Al tratarse de un estudio de investigación orientado a generar conocimiento es probable que no obtenga ningún beneficio por su participación si bien usted contribuirá al avance del conocimiento y al beneficio social. Usted no recibirá ninguna compensación económica por su participación. 
7. ¿Cómo se van a gestionar mis datos personales?

Toda la información recogida se tratará conforme a lo establecido en la legislación vigente en materia de protección de datos de carácter personal. En la base de datos del estudio no se incluirán datos personales: ni su nombre, ni su nº de historia clínica ni ningún dato que le pueda identificar. Se le identificará por un código que sólo el equipo investigador podrá relacionar con su nombre.

Sólo el equipo investigador tendrá acceso a los datos de su historia clínica y nadie ajeno al centro podrá consultar su historial. En caso de que se necesite este acceso se debe especificar quién, con qué fin, durante qué periodo de tiempo, qué datos se van a revisar y solicitar consentimiento expreso para este acceso.

De acuerdo a lo que establece la legislación de protección de datos, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación de datos. Además 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, diríjase al investigador principal del estudio. Así mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Protección de Datos si no quedara satisfecho.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos, pero sí se utilizarán los que ya se hayan recogido. En caso de que desee que se destruyan tanto los datos como las muestras ya recogidos debe solicitarlo expresamente y se atenderá a su solicitud.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros países pero en ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, nº de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesión, será para los mismos fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones científicas pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente. 

El promotor/investigador adoptará las medidas pertinentes para garantizar la protección de su privacidad y no permitirá que sus datos se crucen con otras bases de datos que pudieran permitir su identificación o que se utilicen para fines ajenos a los objetivos de esta investigación.

Las conclusiones del estudio se presentarán en congresos y publicaciones científicas pero se harán siempre con datos agrupados y nunca se divulgará nada que le pueda identificar.

9. ¿Quién financia el estudio?

Este proyecto se financia con fondos procedentes del Instituto de Salud Carlos III, perteneciente al Ministerio de Economía y Competitividad.
El conocimiento derivado de este estudio no es probable que genere en un futuro beneficios comerciales. No obstante, en caso de que generase estos beneficios, pertenecerían al equipo investigador. Los participantes no tendrán derecho a reclamar parte de ese beneficio.

10. ¿Se me informará de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados generales como los derivados de sus datos específicos. También tiene derecho a no conocer dichos resultados si así lo desea. Por este motivo en el documento de consentimiento informado le preguntaremos qué opción prefiere. En caso de que desee conocer los resultados, el investigador le hará llegar los resultados.

¿Puedo cambiar de opinión?

Tal como se ha señalado, su participación es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en su atención sanitaria. Basta con que le manifieste su intención al investigador principal del estudio.

Si usted desea retirarse del estudio se eliminarán los datos recogidos.

¿Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participación?

En caso de duda o para cualquier consulta relacionada con su participación puede ponerse en contacto con el investigador responsable, Dña. Bárbara Oliván, en el teléfono 976 761000 ext 4547 en horario de mañanas o por correo electrónico en la dirección bolivan@unizar.es.
Muchas gracias por su atención, si finalmente desea participar le rogamos que firme el documento de consentimiento que se adjunta.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Título del PROYECTO: Efectividad y coste-utilidad de un programa de Estilo de Vida Mediterráneo en la prevención y tratamiento de la depresión subclínica, leve y moderada en Atención Primaria.
  Yo, .............................................................................. (nombre y apellidos del participante)

He leído el documento de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente información sobre el mismo.

He hablado con: ...........................................................................(nombre del investigador)

Comprendo que mi participación 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.
Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: 
sí     no   (marque lo que proceda)

Doy mi conformidad para que mis datos clínicos sean revisados por personal ajeno al centro, para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es revocable.

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

	Firma del participante:
	

	Fecha:
	

	
	


He explicado la naturaleza y el propósito del estudio al paciente mencionado

	Firma del Investigador:
	

	Fecha:
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