Hoja de Informacién y Consentimiento informado
ESTUDIO PREDIMAR

MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE o REPRESENTANTE LEGAL

TITULO DEL ESTUDIO: “Ensayo aleatorizado de PREvencion con Dieta Mediterranea de
Arritmias Recurrentes (estudio PREDIMAR) en pacientes con fibrilacion auricular.”

PROMOTOR DEL ESTUDIO:

Nombre: JOSE IGNACIO GARCIA BOLAO
Servicio: CARDIOLOGIA

CENTRO: CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA
Teléfono: 948 25 54 00

Le invitamos a participar en una investigacion sobre la dieta mediterrdnea y las
recurrencias de arritmias tras el tratamiento mediante ablaciéon de la fibrilacion auricular.
El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion de la Universidad de
Navarra.

Antes de decidir si desea participar en este estudio, es importante que entienda por qué
es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participaciéon, como se va a
utilizar su informacion y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. Por favor, tobmese el
tiempo necesario para leer atentamente la informacién proporcionada a continuacion.

¢,Cual es el motivo del estudio?

En este estudio se pretende conocer si seguir una dieta mediterranea suplementada con
aceite de oliva virgen extra peso mejora los beneficios de los cuidados habituales tras el
tratamiento mediante ablacion que ya se ha demostrado que una intervencion con dieta
mediterranea y aceite de oliva virgen extra redujo la incidencia de fibrilacién auricular en
un reciente ensayo (PREDIMED).

RESUMEN DEL ESTUDIO:

Se propone desarrollar un estudio clinico multicéntrico dirigido a la prevencién de
recurrencias arritmicas tras el tratamiento con ablaciéon, mediante una dieta
mediterranea suplementada con aceite de oliva virgen en comparacion con los cuidados
habituales. Se incluira en el estudio un total de 640 participantes tratados en el Complejo
Hospitalario de Granada, el Hospital Madrid Monteprincipe y la Clinica Universidad de
Navarra.

PARTICIPACION VOLUNTARIA Y RETIRADA DEL ESTUDIO

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 relaciéon con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

En caso de que Vd. decidiera abandonar el estudio puede hacerlo permitiendo el uso de
los datos obtenidos hasta el momento y de la utilizaciéon de las muestras bioldgicas para
la finalidad del estudio o, si fuera su voluntad, sus muestras biolégicas serian destruidas
y sus datos borrados de los ficheros informaticos.

También se le podra retirar del estudio si en cualquier momento se le detectase algun
tipo de intolerancia o malestar relacionados con la dieta o si sufriese alguna lesion que
pudiese estar relacionada con la practica de un ejercicio fisico moderado. Todo esto se
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realizara en todo momento de manera coordinada y bajo la supervisiéon de su médico de
atencion primaria.

¢ Quién puede participar?

El estudio se realizara en voluntarios de ambos sexos que presenten una fibrilacion
auricular paroxistica sintomatica (con evidencia de mas de un episodio sintomatico en el
ultimo afio y al menos un episodio documentado) a los que se les realice ablacion por
catéter o paciente con fibrilacién auricular persistente sintomatica a los que se les realice
ablacion por catéter. El reclutamiento de los participantes sera a través de los
cardidlogos electrofisidlogos.

Si acepta participar usted va a formar parte de un estudio en el que se incluiran a unos
6400 pacientes procedentes de 3 centros hospitalarios (Complejo Hospitalario de
Granada, el Hospital Madrid Monteprincipe la Clinica Universidad de Navarra). Nuestro
grupo incluye un total de 160 participantes.

Tras comprobar que se cumplen los criterios de inclusion para poder empezar el estudio,
los participantes seran citados en el hospital para comprobar que no presenten criterios
que imposibiliten la entrada al estudio.

¢ENn qué consiste este estudio?

El estudio consiste en comparar dos tipos de intervenciones sobre dieta y estilos de vida.
En concreto se pretende ver cual de ellas es mejor para reducir la recurrencia de
arritmias tras la realizacion de ablacién de fibrilacion auricular.

En la primera visita se recogeran datos socio-demograficos, personales y clinicos del
participante (edad, sexo, escolarizacion y posible consumo de sustancias téxicas)
antecedentes personales, antecedentes patolégicos y toma de medicaciones, asi como
variables relacionadas con la fibrilacion auricular (tiempo de evolucidon, sintomas
derivados de la arritmia, frecuencia de los episodios, patron paroxistico o presistente,
resistencia a farmacos antiarritmicos, procedimientos de ablacion previos, etc). También
se recogeran datos sobre su alimentacion y su actividad fisica.

A todos los pacientes se les realizar4 ecocardiograma Doppler, y TAC de venas
pulmonares. Ademas, previo a la ablacién, se recogeran muestras de sangre para la
determinacion de parametros inflamatorios.

Tras la ablacion se explicara la dieta a seguir, asi como el seguimiento que realizaran los
especialistas en cardiologia y electrofisiologia cardiaca.

En el caso de que usted no cumpliera con los criterios de inclusion propuestos no podria
ser incluido en el presente estudio.

El estudio compara dos intervenciones que incluyen recomendaciones para que pueda
seguir una dieta de tipo Mediterraneo (rica en verduras, frutas, hortalizas, pescado,
aves, legumbres, etc.) suplementada con aceite de oliva virgen extra. Aquellos
participantes que sean incluidos dentro del grupo de intervencion recibiran
periédicamente, de manera gratuita, aceite de oliva virgen extra. La entrega gratuita de
estos productos se hara durante las sesiones grupales, en agradecimiento a su
asistencia a las mismas.

La duracion del estudio es de 3 afios. Se realizaran visitas de revision a los 3-6-12-18 y
24 meses. En cada visita se preguntara sobre posibles complicaciones del
procedimiento, posibles sintomas de arritmia, cambio de medicacién, etc. Asi mismo se
realizard un electrocardiograma y un Holter. Ademas se realizar4 un Holter al mes de
realizar la ablacién. También se realizaran analiticas de sangre a los 12 y 24 meses.

Los pacientes incluidos en el grupo de intervencién participaran, cada 2 meses, en
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sesiones sobre educacion dietética.

Al inicio del estudio asi como en las visitas anuales debera rellenar una serie de
cuestionarios que en total le supondran unos 90 minutos.

Es importante resaltar que no va a recibir ningan farmaco especifico ni se le modificara
el tratamiento que usted toma habitualmente. Si a lo largo del estudio fueran necesarias
modificaciones en su tratamiento habitual, éstas seran realizadas por el personal médico
y de enfermeria que le atienden habitualmente.

¢,Como se asigna la intervencion?

El tipo de intervencidn que va a recibir se asigna al azar, es decir, ni usted ni el
investigador deciden el grupo al que van a pertenecer. La asignacion al azar es
aceptable porque ambos grupos son igualmente recomendables y no existe ningdn en
sayo en pacientes con fibrilacion auricular. Este procedimiento es muy necesario para
que los resultados del estudio sean validos.

¢EN qué consiste mi participacion?

En primer lugar usted habra contestado a unas preguntas para determinar si cumple los
requisitos del estudio. Una vez que ha sido seleccionado su participacion consistira en:

Contestar encuestas sobre su estado de salud, consumo de alimentos, actividad fisica,
consumo de tabaco y alcohol.

e Recibir periédicamente consejos, material educativo sobre la alimentacion
saludable que usted debera seguir tal como se le asigne desde el principio del
estudio y recibir alimentos gratuitos para su consumo. Los consejos los recibira
de manera individual o grupal.

e Facilitar que se le realice una historia clinica, se le tome la tension arterial, se le
mida el peso, la talla y diametros de cintura y cadera, se le realicen
electrocardiogramas, y extracciones de sangre (se le extraeran unos 65 mL de
sangre) y muestras de orina, para realizar determinaciones bioquimicas y
metabdlicas en las revisiones indicadas. Las muestras de sangre y orina
obtenidas seran debidamente procesadas y almacenadas para los posteriores
analisis bioquimicos. Los procedimientos de manipulacién y conservacion de
muestras bioldgicas estan sujetos a lo que dispone la Ley 14/2007 de 3 de julio,
de Investigacion Biomédica.

e Autorizar a los investigadores el acceso a su historial médico con el fin de
confirmar y actualizar la informacion médica necesaria para el estudio.

Como se le ha explicado previamente usted sera seleccionado al azar para participar en
uno de los dos posibles grupos de intervencion. La participacion descrita mas arriba no
es igual en los dos grupos. La diferencia es que en uno de ellos se le recomendara unos
consejos dietéticos y se le proporcionara aceite de oliva virgen extra, y al otro grupo se
le indicara seguir los cuidados habituales tras la realizacion de ablacion.

¢Como se accedera a mi historial médico y con qué fines?

Durante el transcurso del estudio y en los 5 afios posteriores los miembros del equipo
investigador necesitan poder acceder a su historia clinica para consultar sus
electrocardiogramas, los resultados de sus andlisis de sangre y orina que hayan sido
solicitados desde el centro de salud (o desde el hospital) y para conocer si algdn médico
le ha diagnosticado alguna enfermedad.

Su historia clinica se consultara en su centro asistencial habitual. En ningdn caso se
sacard el original del centro. En caso de ser necesario documentar informacion obtenida
a partir de su historia clinica, se realizard una copia anénima.

El equipo de investigadores que accederan a su historia clinica por cuenta del
responsable del fichero seran los siguientes:
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JOSE IGNACIO GARCIA BOLAO
PABLO RAMOS ARDANAZ

ANA GARCIA ARELLANO

CARMEN DE LA FUENTE ARRILLAGA
NEREA MARTIN CALVO

ALFREDO GEA SANCHEZ

¢,Cuales son los posibles beneficios y riesgos derivados de mi participacion en el
estudio?

Su participacion en el estudio le puede ayudar a un mejor conocimiento de su estado de
salud, a un mejor control de los factores de riesgo cardiovascular asi como al
seguimiento de una dieta saludable adaptada a su estado de salud asi como a su edad y
sexo. En un estudio previo los investigadores de este proyecto han demostrado que la
dieta Mediterranea ayuda a prevenir enfermedades como el infarto o el ictus en personas
de alto riesgo cardiovascular y otras enfermedades crénicas, como es su caso.

También es posible que usted no obtenga ningln beneficio directo por participar en el
estudio. No obstante, se prevé que la informacién que se obtenga pueda beneficiar en un
futuro a otros pacientes y pueda contribuir a un mejor conocimiento del efecto de la dieta
mediterranea sobre la enfermedad cardiovascular y otras enfermedades croénicas.

Al finalizar la investigacion podra ser informado, si lo desea, sobre los principales
resultados y las conclusiones generales del estudio.

El estudio no supone ningln riesgo para su salud ya que la cantidad de sangre extraida
sera ligeramente superior a la cantidad extraida al realizar una analitica completa. La
extraccion de la muestra de sangre puede provocar una sensacion de ardor en el punto
en el que se introduce la aguja en la piel y le puede ocasionar un pequefio hematoma
que desaparece en pocos dias. Mas raramente puede provocar un mareo transitorio. Al
no tratarse de un estudio con farmacos, no se prevé ningun efecto adverso, a no ser
alguna reaccion de hipersensibilidad a alguno de los componentes de la dieta
mediterranea como el aceite de oliva, que seguramente usted ya habra probado alguna
vez.

¢, Quién tiene acceso a mis datos personales y cO6mo se protegen?

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccidon de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, maodificacion,
oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
meédico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Los investigadores le garantizamos que su identidad no trascendera al equipo clinico.
Todos los datos que se obtengan de su participacion en el estudio seran almacenados con
un coédigo y en un lugar seguro, de acceso restringido. En todo el proceso se seguira la
Ley de Proteccion de Datos (Ley organica 15/1999 de 13 de Diciembre) y otras leyes
vigentes aplicables.

Los investigadores a menudo establecemos colaboraciones con otros investigadores de
nuestro pais u otros paises. En estas colaboraciones los datos que se transmitan en
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ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre
y apellidos, iniciales, direccién, n® de la seguridad social, etc. En el caso de que se
produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccidn de la legislacion vigente en
nuestro pais.

El acceso a su informaciébn personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por
el promotor, 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.

Si usted lo autoriza, los datos clinicos encontrados durante el estudio y que sean
relevantes para su salud le serdn comunicados a través de su cardidlogo. Estos datos
clinicos pueden ser resultados previstos en los objetivos del estudio o pueden ser
hallazgos inesperados pero relevantes para su salud.

¢Recibiré algdn tipo de compensacién econémica?

No se prevé ningun tipo de compensacion econdmica durante el estudio. No obstante, los
participantes del grupo de intervencién recibiran una compensaciéon en forma de
productos alimenticios (aceite de oliva virgen extra) para mantener su interés en el
estudio y adscripcion a la intervenciéon nutricional.

¢, Quién financia esta investigacion?

Esta investigacion se esta financiando con fondos publicos procedentes del Instituto de
Salud Carlos Il (Ministerio de Economia y Competitividad). Esta previsto ademas
presentar el proyecto a otras convocatorias regionales, nacionales e internacionales.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y que
pueda afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra durante su
participacion, le serda comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningdn dato
nuevo sera afladido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de sus datos y/o
todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de
nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio
lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento
adverso que se produzca o porque consideren que no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion
adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Cuando acabe su participacion recibird el mejor tratamiento disponible y que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda
seguir administrando los mismos procedimientos que en el estudio. Por lo tanto, ni el
investigador ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento
fuera de este estudio.
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DESTINO DE LA MUESTRA BIOLOGICA

Las muestras derivadas de este estudio se almacenaran en biobancos acreditados y por
un plazo ilimitado de tiempo. El acceso a las muestras solo podra realizarse bajo la
conformidad del investigador que tenga asignada la responsabilidad de custodiarlas bajo
documento firmado. Cualquier andlisis o cesién de muestras a terceros se realizara bajo
la aceptacion, mediante documento escrito, del investigador responsable de custodiar las
muestras, pudiéndose obtener toda la informacién del voluntario exceptuando cualquier
dato que pudiera identificarlo. Si el participante revoca su consentimiento al empleo de
las muestras biolégicas que de él se hayan derivado, éstas seran destruidas. Las
muestras se guardaran y procesaran en el biobanco respectivo y se guardaran para
analisis posteriores.

Si Ud. nos autoriza, los investigadores guardaremos parte de la muestra bioldgica para
estudios futuros.

Para poder analizar las muestras, los investigadores sacamos las muestras del biobanco y
las llevamos a los laboratorios de investigacion de otros centros del estudio PREDIMAR.

DESTINO DE LOS DATOS

Los datos recogidos para el estudio se almacenaran en un fichero que se enviara a la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos que es propiedad del Dr. José Ignacio Garcia
Bolao de la Clinica Universidad de Navarra. Con estos datos los investigadores hacemos
los analisis estadisticos pertinentes para poder extraer los resultados.

CESION DE DATOS Y MUESTRA BIOLOGICA A OTROS INVESTIGADORES

Los investigadores a menudo establecemos colaboraciones con otros investigadores de
nuestro pais u otros paises. En estas colaboraciones podemos ceder datos o parte del
material biolégico de su muestra. Siempre lo hacemos siguiendo la normativa legal
vigente y para proteger su confidencialidad, estas cesiones siempre se hacen con los
datos codificados. Es decir, que ni su nombre ni ninglin otro dato identificativo aparezca.

CALIDAD CIENTIFICA Y REQUERIMIENTOS ETICOS DEL ESTUDIO

Este estudio ha sido ha sido sometido a aprobacion por el Comité de ética clinica de la
UNIVERSIDAD DE NAVARRA que vela por la calidad cientifica de los proyectos de
investigacion que se llevan a cabo en el centro. Este comité vigila para que la
investigacion que se hace con personas se haga de acuerdo con la declaracion de Helsinki
y aplicando la normativa legal vigente sobre investigacion biomédica (ley 14/2007, de 3
de Junio de investigacion biomédica) y ensayos clinicos (R.D. 223/2004 de 6 de Febrero
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos)

PREGUNTAS

Llegado este momento le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes, haga las
preguntas que considere oportunas. El equipo investigador le respondera lo mejor que le
sea posible.

INVESTIGADORES DEL ESTUDIO

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar algun
aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros del equipo
investigador: JOSE IGNACIO GARCIA BOLAO (TIf CUN 948 25 54 00). En caso de que una
vez leida esta informacion y aclaradas las dudas decide participar en el estudio, debera
firmar su consentimiento informado. Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion de la Universidad de Navarra.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombre y Apellidos

Acepto participar de forma voluntaria en el estudio : “Ensayo aleatorizado
de PREvencion con Dieta Mediterranea de Arritmias Recurrentes (estudio | [ O]
PREDIMAR) en pacientes con fibrilacion auricular”

He leido la Hoja de Informacién al Paciente, comprendo los riesgos y los
beneficios que comporta, que mi participacion es voluntaria y que me puedo | [J O]
retirar o solicitar que retiren mis datos y/o muestras siempre que quiera.

Comprendo que mi participacion en el estudio consiste en: Asistir a las
visitas programadas y sesiones individuales y/o grupales informativas, 0| o
seguir con las pautas indicadas por los dietistas/médicos del estudio y
consumir los alimentos proporcionados por los investigadores.

Doy mi permiso para que los investigadores contacten conmigo nuevamente
si soy apto para el estudio de PREDIMAR a través de los teléfonos que | [ O]
TAMDIEN INAICOT oo e e e

Doy permiso para ser informado, a través de mi cardidlogo , sobre los
resultados de las pruebas que me realicen durante el estudio y que sean | [1 | [
relevantes para mi salud.

Doy mi permiso para que los investigadores guarden las muestras de
sangre y orina en el biobanco correspondiente para otros estudios 0| O
relacionados con la enfermedad cardiovascular y factores de riesgo
asociados.

Comprendo que no recibiré un beneficio directo por mi participacion en este
estudio y que no recibiré ningtin beneficio econémico en el futuro en el caso | [l O]
en que se desarrolle un nuevo tratamiento o test médico.

Comprendo que la informaciéon del estudio sera confidencial y que ninguna N N
persona no autorizada tendra acceso a los datos o a las muestras.

Sé como ponerme en contacto con los investigadores si lo necesito. O] O]
Firmas
. L . Acompafante
Participante: Quién ha informado: P

(tutor o representante legal):

Fecha (Dia/mes/afio):

Contacto: En el caso que necesite ponerse en contacto con los investigadores del estudio
puede llamar al teléfono 948 25 54 00 para hablar con el Investigador Principal: Dr. JOSE
IGNACIO GARCIA BOLAO.
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