FULL D'INFORMACIO AL PACIENT PER A LA REALITZACIO DE PROJECTES
D'INVESTIGACIO

(Versio 2 del 12 de febrer de 2024)

Titol de I'estudi: Avaluacio d'eficacia dels programes preventius RESPIR@IRE i
CONTROLA'T en mostra escolar

Codi del protocol: ARC23
Promotor: D.G. Salut Mental. Conselleria de Salut.
Contacte: Yasmina Castafo

Carrec, unitat, centre: Técnic en prevencié d'IREFREA (Institut Europeu d’'Estudis
en Prevencid)

Telefon: 871002385 / 699632654
Correu electronic: ycastano@irefrea.org

Introduccioé

Ens adrecam a vosaltres per informar-vos sobre un estudi en el qual se us convida
a participar. L'estudi I'ha aprovat el Comite d'Etica de les Illes Balears, d'acord
amb la legislacié vigent, i es du a terme amb respecte als principis enunciats a la
Declaracié de Helsinki i a les normes de bona practica clinica.

La nostra intencio és tan sols que rebeu la informacio correcta i suficient perqué
pugueu avaluar i jutjar si voleu participar en aquest estudi o no. Per a aixo, llegiu
aquest full informatiu amb atencié i nosaltres us aclarirem els dubtes que us
puguin sorgir després de |'explicacio. A més, podeu consultar les persones que
considereu oportu. Si teniu algun dubte adrecau-vos a na Yasmina Castafio o a la
Dra. Montse Juan.

Descripcié general

L'objectiu d’aquesta recerca és avaluar |'eficacia del programa preventiu
RESPIR@IRE, de prevencié de consum de tabac. Es demanara als estudiants que
reflexionin sobre situacions de la seva vida quotidiana, el seu consum o no
consum de tabac i que emplenin un questionari online. El questionari es pot
respondre en uns 20 minuts i es demanara a |'alumnat participant que I'empleni
en tres moments diferents: abans del programa, en finalitzar-lo i tres mesos
després, amb |I' objectiu d' avaluar canvis en les seves conductes. En aquest
questionari es recollira informacié relativa a diferents conductes i actituds
relacionades amb les substancies.

A la recerca participaran estudiants de centres educatius de les Illes Balears. El
centre escolar escollit ha estat el del seu/va fill/a, per la qual cosa demanem el
seu consentiment perque pugui ser avaluat a través del questionari.

Les dades recollides seran seudonimitzades a través d’'un codi per a garantir
I’anonimat dels estudiants i la confidencialitat de les dades. La informacié
recollida es tractara d'acord amb la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de



proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals. Per aix0 li agrairem
que animi el seu fill/a a respondre amb confianca i sinceritat.

Per a més informacié poden contactar amb el nostre equip:
IREFREA: ycastano@irefrea.org

Tel. 871002385

Adreca postal: Rambla, 15, 2n 3a, 07003 Palma.

Estudis en menors d’edat i/o persones amb la capacitat modificada per
donar el seu consentiment

En cas que el vostre fill/a tingui 12 anys o més, se li lliurara a ell/a mateix/a un full
d’informacio i consentiment informat adaptats a la seva capacitat d’enteniment i
ha de signar-los. A més, d’acord amb la legislacié vigent, els responsables de
I’estudi han posat en coneixement del Ministeri Fiscal que s’hi inclouran menors
d’'edat, si cal.

Beneficis i riscs derivats de la vostra participacié en I'estudi

La participacié dels estudiants a I’estudi comporta diversos beneficis, entre ells,
coneixer la situaci6 actual de la comunitat en relaci6 al consum de tabac. Si
finalment es constata I'eficacia del programa a partir dels resultats obtinguts dels
guestionaris, els centres educatius comptaran amb una eina preventiva potent
per a poder treballar a nivell escolar en els propers anys. No obstant, es deixa
constar que existeix la possibilitat que els estudiants participants no obtinguin
cap benefici per a la seva salut per participar en aquest estudi.

No es plantegen riscs vinculats a I'estudi, més enlla del malestar que pugui
ocasionar alguna de les preguntes en algunes persones.

Confidencialitat
Responsable del tractament: Yasmina Castafio

Finalitat de la recollida de dades: avaluacié d’eficacia d’'un programa de prevencio
de conductes addictives.

Termini maxim de conservacio de les dades: les dades seran guardades durant un
periode de 5 anys.

El tractament, la comunicacié i la cessio de les dades de caracter personal de tots
els subjectes participants s'ajusta al que es disposa en la Llei organica 3/2018, de
5 de desembre, de protecci6é de dades de caracter personal i garantia dels drets
digitals.

D’acord amb el que estableix la legislacié esmentada, podeu exercir els drets
d’accés, rectificacid, supressio, oposicio, limitacié del tractament de dades, fins i
tot a traslladar les vostres dades a un tercer autoritzat (portabilitat), per a aixo
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heu d’adrecar-vos a I'investigador principal responsable del tractament en les
adreces segUents: Rambla, 15, 2-3, Palma; mjuan@irefrea.org,

Les dades es tractaran de manera informatica i s'incorporaran a un sistema
automatitzat de dades de caracter personal que compleix amb totes les mesures
de seguretat d’accés restringit a I'objectiu que es descriu en aquest document.

Per garantir la confidencialitat de la informaci6 obtinguda, les dades i la mostra
estaran identificats mitjancant un codi, per tant, la identitat dels vostres fills/es no
es revelara a ningu, excepte en cas d’'urgéncia medica, requeriment de
I’Administracié sanitaria o requeriment legal.

Només es transmetran a tercers i a altres paisos les dades imprescindibles
necessaries per poder fer I'estudi, i que en cap cas contindran informacié que els
pugui identificar directament, com ara nom i llinatges, inicials, adreca, num. de la
seguretat social, etc. En el cas que es produeixi aquesta cessio, sera per a les
mateixes finalitats de |'estudi descrit i garantint la confidencialitat com a minim
amb el nivell de proteccio6 de la legislacié vigent al nostre pais.

L'accés a la seva informacio6 personal quedara restringit a I’equip de recerca de
I’estudi i col-laboradors, autoritats sanitaries, al Comiteé d’Etica de les Illes Balears i
personal autoritzat, quan ho precisin per comprovar les dades i procediments de
I’estudi, perd sempre mantenint-ne la confidencialitat d’acord amb la legislacio
vigent.

Igualment, se us informa que podreu fer qualsevol consulta sobre aquest
tractament davant la Delegaci6 de Proteccié de Dades de I'organisme promotor
de la recerca, la qual té la seu al carrer de Jesus, 36A de Palmai el correu
electronic de contacte n'és (etejera@dgsanita.caib.es).

En qualsevol cas, us podeu adrecar a I’Agencia Espanyola de Proteccié de Dades
per a qualsevol reclamacio6 derivada del tractament de les vostres dades
personals.

Compensacié economica

La participacio del vostre fill/a en I'estudi no us suposara cap despesa. L'equip
investigador declara que no hi ha conflicte d'interessos.

Participaci6 voluntaria

Heu de saber que la vostra participacié en aquest estudi és voluntaria i que podeu
decidir no participar-hi o canviar la vostra decisio i retirar el consentiment en
gualsevol moment, sense donar cap tipus d'explicacio, aixi com sol-licitar la
destruccié de les dades sense que per aix0 s'alteri la relaci6 amb I'equip de
recerca.
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Si decidiu revocar el vostre consentiment, no es recolliran noves dades, ni es faran
noves analisis de la mostra, pero aquesta revocacio no afectara les recerques que
s"hagin fet fins al moment.

Agraiment

Sigui quina sigui la vostra decisio, tant el promotor com |'equip investigador volen
agrair el vostre temps i la vostra atencid. Estau contribuint a un millor
coneixement de les conductes addictives, la qual cosa en el futur pot beneficiar
nombroses persones.



HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PARA LA REALIZACION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION

(Version 2 del 12 de febrero de 2024)

Titulo del estudio: Evaluacion de eficacia de los programas preventivos
RESPIR@IRE y CONTROLA'T en muestra escolar

Cdédigo del protocolo: ARC23
Promotor: D.G. Salud Mental. Consejeria de Salud.
Contacto: Yasmina Castafio

Cargo, unidad, centro: Técnica en prevencion de IREFREA (Instituto Europeo de
Estudios en Prevencion)

Teléfono: 871002385
Correo electrénico: ycastano@irefrea.org

Introduccion

Nos dirigimos a vosotros para informaros sobre un estudio en el que se os invita a
participar. El estudio lo ha aprobado el Comité de Etica de las Islas Baleares, de
acuerdo con la legislacion vigente, y se lleva a cabo respetando los principios
enunciados en la Declaracion de Helsinki y las normas de buena practica clinica.

Nuestra intencidn es tan solo que recibais la informacion correcta y suficiente
para que podais evaluary juzgar si queréis participar en este estudio o no. Para
ello, leed esta hoja informativa con atencién y nosotros os aclararemos las dudas
que os puedan surgir después de la explicacion. Ademas, podéis consultar a las
personas que consideréis oportuno. Si tenéis alguna duda dirigios a Yasmina
Castafio o a la Dra. Montse Juan.

Descripcién general

El objetivo de esta investigacion es evaluar la eficacia del programa preventivo
RESPIR@IRE, de prevencién de consumo de tabaco. Se pedira a los estudiantes
que reflexionen sobre situaciones de su vida cotidiana, su consumo 0 no consumo
de tabaco y que rellenen un cuestionario online. El cuestionario se puede
responder en unos 20 minutos y se pedira al alumnado participante que lo rellene
en tres momentos diferentes: antes del programa, al finalizarlo y tres meses
después, con el objetivo de evaluar cambios en sus conductas. En este
cuestionario se recogera informacion relativa a diferentes conductas y actitudes
relacionadas con las sustancias.

En la investigacion participaran estudiantes de centros educativos de las Islas
Baleares. El centro escolar escogido ha sido el de su hijo/a, por lo que pedimos su
consentimiento para que pueda ser evaluado/a a través del cuestionario.

Los datos recogidos seran seudonimizados a través de un codigo para garantizar
el anonimato de los estudiantes y la confidencialidad de los datos. La
informacion recogida se tratara de acuerdo con la Ley organica 3/2018, de 5 de



diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.
Por eso le agradeceremos que anime a su hijo/a a responder con confianza y
sinceridad.

Para mas informacién pueden contactar con nuestro equipo:
IREFREA: ycastano@irefrea.org

Tel. 871002385

Direccién postal: Rambla, 15, 2° 3%, 07003 Palma.

Estudios en menores de edad y/o personas con la capacidad modificada para
dar su consentimiento

En caso de que vuestro hijo/a tenga 12 afios 0 mas, se le entregara a él/a
mismo/a una hoja de informacién y consentimiento informado adaptados a su
capacidad de entendimiento y debe firmarlos. Ademas, de acuerdo con la
legislacion vigente, los responsables del estudio han puesto en conocimiento del
Ministerio Fiscal que se incluiran menores de edad, si es necesario.

Beneficios y riesgos derivados de vuestra participacion en el estudio

La participacion de los estudiantes en el estudio conlleva diversos beneficios,
entre ellos, conocer la situacién actual de la comunidad en relacién al consumo de
tabaco en la adolescencia. Si finalmente se constata la eficacia del programa a
partir de los resultados obtenidos de los cuestionarios, los centros educativos
contaran con una herramienta preventiva potente para poder trabajar a nivel
escolar en los préximos afios. No obstante, se deja constar que existe la
posibilidad de que los estudiantes participantes no obtengan ningun beneficio
para su salud por participar en este estudio.

No se plantean riesgos vinculados al estudio, mas alla del malestar que pueda
ocasionar alguna de las preguntas en algunas personas.

Confidencialidad

Responsable del tratamiento: Yasmina Castafio

Finalidad de la recogida de datos: evaluacion de eficacia de un programa de
prevencion de conductas adictivas.

Plazo maximo de conservacién de los datos: los datos seran guardados durante
un periodo de 5 afos.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajusta a lo dispuesto en la Ley organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y garantia de los
derechos digitales.
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De acuerdo con lo establecido en la legislacion mencionada, podéis ejercer los
derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicién, limitacién del tratamiento
de datos, incluso a trasladar vuestros datos a un tercero autorizado (portabilidad),
para ello debéis dirigiros al investigador principal responsable del tratamiento en
las direcciones siguientes: Rambla, 15, 2-3, Palma; mjuan@irefrea.org,

Los datos se tratardn de manera informatica y se incorporaran a un sistema
automatizado de datos de caracter personal que cumple con todas las medidas de
seguridad de acceso restringido al objetivo que se describe en este documento.

Para garantizar la confidencialidad de la informacidn obtenida, los datos y la
muestra estaran identificados mediante un cédigo, por lo tanto, la identidad de
vuestros hijos/as no se revelara a nadie, excepto en caso de urgencia médica,
requerimiento de la Administracién sanitaria o requerimiento legal.

Sélo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos imprescindibles
necesarios para poder hacer el estudio, y que en ningun caso contendran
informacién que los pueda identificar directamente, como nombre y linajes,
iniciales, direccion, num. de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca
esta cesion, sera para las mismas finalidades del estudio descrito y garantizando
la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacion
vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al equipo de
investigacién del estudio y colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de
Etica de las Islas Baleares y personal autorizado, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de acuerdo con la legislacion vigente.

Igualmente, se os informa de que podréis hacer cualquier consulta sobre este
tratamiento ante la Delegacién de Proteccién de Datos del organismo promotor
de la investigacion, la cual tiene su sede en la calle de Jesus, 36A de Palma y el
correo electrénico de contacto es (etejera@dgsanita.caib.es).

En cualquier caso, os podéis dirigir a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
para cualquier reclamacién derivada del tratamiento de vuestros datos
personales.

Compensacion econémica

La participacion de vuestro/a hijo/a en el estudio no os supondra ningun gasto. El
equipo investigador declara que no hay conflicto de intereses.

Participacion voluntaria

Tenéis que saber que vuestra participacion en este estudio es voluntaria y que
podéis decidir no participar o cambiar vuestra decisién y retirar el consentimiento
en cualquier momento, sin dar ningun tipo de explicacidn, asi como solicitar la
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destruccion de los datos sin que por ello se altere la relacion con el equipo de
investigacion.

Si decidis revocar vuestro consentimiento, no se recogeran nuevos datos, ni se
haran nuevos analisis de la muestra, pero esta revocacion no afectara a las
investigaciones que se hayan hecho hasta el momento.

Agradecimiento

Sea cual sea vuestra decision, tanto el promotor como el equipo investigador
quieren agradecer vuestro tiempo y vuestra atencién. Estamos contribuyendo a
un mejor conocimiento de las conductas adictivas, lo que en el futuro puede
beneficiar a numerosas personas.






