HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Titulo del estudio: ¢ La ansiedad que sienten las pacientes con cdncer de mama se ve modificada

por la informacién que recuerdan?

Codigo del promotor: -

Promotor: -

Investigador principal: Dra. Meritxell Arenas Prat, MD, PhD, Servicio de Oncologia

Radioterapica. Hospital Universitari Sant Joan de Reus

Centro: Hospital Universitari Sant Joan de Reus

Naturaleza del proyecto

El estudio de investigacidn para el que le pedimos su participacién tiene por titulo “éLa ansiedad
qgue sienten las pacientes con cancer de mama se ve modificada por la informacién que
recuerdan?”.

El objetivo del estudio es evaluar si la ansiedad que sienten las pacientes con cadncer de mama
candidatas a recibir tratamiento radioterdpico se puede ver modificada en funcién de la
informacién retenida a lo largo del tiempo. En caso de modificarse, se pretende evaluar que
patron sigue.

Para el estudio se pedira la participacion durante el periodo que realice el tratamiento
radioterdpico y 1 semana después de acabar este tratamiento.

Los investigadores responsables de este estudio pertenecen al Servicio de Oncologia
Radioterapica del Hospital Universitari Sant Joan de Reus y cuentan con la colaboracién de
estudiantes de sexto de Medicina de la Universidad Rovira i Virgili.

Procedimientos
La participacion en el estudio consiste en:

e Permitir que los investigadores puedan conocer y trabajar con datos como la edad, el
diagnostico, el tratamiento, la evolucién de la enfermedad, entre otros.
e Responder a tests y cuestionarios especificos de investigacion, ademas de la entrevista.

Todos los datos recogidos para la investigacidon se guardan en unos ficheros informatizados
especialmente disefiados para la investigacion y en ninguno de ellos aparece ni su nombre ni
ningun dato que pueda identificarlo.

Beneficios y Riesgos

El beneficio del estudio es profundizar en el conocimiento de la psicologia del cancer de mama
para mejorar la deteccidn, el diagndstico y el tratamiento. A corto plazo no se prevé que los



resultados obtenidos en el estudio puedan beneficiar directamente al participante, sino que
seran unos resultados que beneficien a la poblacion general.

Este estudio puede contribuir a conocer mejor el mecanismo psicoldgico del cancer de mama,
pero en ningun caso usted como participante recibira ninguna compensacién econémica.

El estudio no supone ningun riesgo.

Garantia de participacion voluntaria

Los investigadores le garantizamos que sea cual sea su decisidn respecto a la participacion en el
proyecto, su atencidn sanitaria por parte del personal del hospital no se vera afectada. Ademas,
en el caso de que usted acepte participar, le informamos que se puede retirar en cualquier
momento sin tener que dar explicaciones y en este caso sus datos serian retirados de los ficheros
informaticos.

Confidencialidad

El hospital y los investigadores se responsabilizan de que en todo momento se mantenga la
confidencialidad respecto a la identificacion de los datos del participante. El nombre y los datos
gue permiten identificar al paciente sélo constan en la historia clinica. Los investigadores utilizan
codigos de identificacién sin conocer el nombre de la persona a la que pertenecen los datos.
Estos procedimientos estan sujetos a lo que establece el Reglamento General (UE) 2016/679 de
Proteccion de Datos y la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantias de
los derechos digitales, le informamos que los datos personales proporcionados son
confidenciales y forman parte de los tratamientos titularidad del responsable de tratamiento.
Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresidon, oposiciéon y en su caso,
portabilidad y limitacidon, ante el responsable de tratamiento.

Preguntas

Llegado este momento le damos la oportunidad de hacer preguntas. Le responderemos lo mejor
gue podamos.



