HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PARA LA REALIZACION DE UN
PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Calidad de vida en nifios con trastornos del desarrollo
intelectual que han sido derivados a educacion especializada

Cddigo del protocolo: EDUPSI-01

Promotor: Servei de inclusid per la Comunitat Educativa, Conselleria d’Educacio.
Investigador principal: Dr. Jaume Morey Canyelles

Cargo, unidad, centro: Psiquiatra, Institut Balear de Salut Mental de la
Infancia i PAdolescencia “IBSMIA”

Teléfono: 971502850

Correo electrénico: jaume.morey@ssib.es

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos de las Illes Balears, de acuerdo a la legislacién vigente, y se
lleva a cabo con respeto a los principios enunciados en la declaracién del Helsinki
y a las normas de buena practica clinica.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello
lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacién. Ademas, puede consultar con las
personas que considere oportuno. Si tiene alguna duda dirijase a Dr. Jaume Morey
Canyelles.

Descripcion general

Desde las Consellerias de Educacié y Sanitat de las Islas Baleares, estamos llevando
a cabo un proyecto de investigacion en el que queremos que participen todos los
alumnos con trastornos del desarrollo intelectual que durante este curso 2024-25
hayan sido derivados a recursos de educacién mas especializada, como es el caso
de su hijo/hija. Revisando los datos de anos anteriores, creemos que seran unos
300 alumnos.

Este estudio tiene como objetivo principal evaluar los cambios en la calidad de vida
de estos alumnos, asi como la de sus familias, valorandolos durante este curso
2024-25 y el curso que viene, 2025-26 tanto si han accedido a una educacion mas
especializada como si no ha habido cambios en su escolarizacion.
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Para ello, llevaremos a cabo una recogida de informacién sobre como esta su hijo/a
en distintos contextos, a través de la cumplimentacion de cuestionarios por parte
de la familia, los profesionales de educacién y, en la medida de lo posible, el propio
alumno/a, a finales de este curso y de nuevo en el tercer trimestre del préoximo
curso. Asimismo, nos gustaria contar con su autorizacion para que un médico del
equipo de la Conselleria de Sanitat, revise las notas clinicas de su hijo/a, con el
objetivo de obtener una visién mas completa de su desarrollo y patologias que
padece.

Es importante sefialar que este estudio no implica la recogida de muestras
biolégicas ni la administracion de ningun tipo de medicacioén, solo se recogera

informacion escrita u oral mediante entrevista, cumplimentacion de cuestionarios
o revision de notas clinicas.

El estudio se desarrollara durante un periodo de dos anos, comprendiendo dos
momentos clave de evaluacién en los que solicitaremos su colaboracion, asi como
la del profesorado y equipo de orientacién del colegio y, hasta donde sea posible,
la de su hijo/hija. El primero, sera en el tercer trimestre del curso 2024-2025 y el
segundo en el tercer trimestre del curso 2025-2026. Queremos comparar cOmo
cambia la calidad de vida de los alumnos, de caracteristicas similares, que hayan
accedido a educacidon mas especializada como la de los que no hayan podido
acceder. Ademas, los hallazgos del estudio se usaran para intentar optimizar los
procesos de derivacion y valoracion de los alumnos dentro del sistema educativo,
para que cada alumno reciba la atencion mas adecuada a sus necesidades
individuales.

Otra informacion relevante

Al ser su hijo menor de edad y padecer una discapacidad intelectual necesitamos
que ustedes como representantes legales den su consentimiento para participar
en el estudio. También hemos desarrollado una hoja de informacién adaptada a
las capacidades de su hijo/hija para informar-le del estudio y les escucharemos y
buscaremos su consentimiento si tiene la capacidad suficiente para darnos su
consentimiento.

Si ustedes o su hijo/hija deciden retirar el consentimiento para participar en este
estudio, ningun dato nuevo sera anadido a la base de datos, si bien los
responsables del estudio podran seguir utilizando la informacién recogida sobre
ustedes hasta ese momento, a no ser que ustedes se opongan expresamente.

También debe saber que pueden ser retirados del estudio en caso de que los
responsables del estudio lo consideren oportuno. En cualquier caso, usted
recibird 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.

De acuerdo a la legislacién vigente, los responsables del estudio han puesto en
conocimiento del Ministerio Fiscal que se van a incluir menores de edad en el
estudio.

Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el estudio

El estudio es observacional y por tanto no esperamos que resulte en ningdn
beneficio o riesgo directo para su hijo/hija.

El objetivo del estudio es estimar que impacto tienen en la calidad de vida de los
alumnos los cambios de modalidad educativa, para en el futuro poder valorar
mejor la necesidad o no de estos cambios. También pensamos que el estudio
podria ayudar a mejorar el proceso de derivacion y la toma de decisiones en la
Conselleria d’Educacio.

Confidencialidad

Responsable del tratamiento: Dr Jaume Morey Canyelles
Finalidad de la recogida de datos: Investigacion
Conservaremos los datos recogidos un plazo maximo de 5 anos.

El tratamiento, la comunicacion y la cesidn de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal y garantia
de los derechos digitales.

De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion, limitacion del tratamiento
de datos, incluso a trasladar sus datos a un tercero autorizado (portabilidad), para
lo cual debera dirigirse al investigador principal responsable de tratamiento en las
siguientes direcciones: Dr. Jaume Morey Canyelles, Hospital Universitari Son
Espases, planta -1A. jaume.morey@ssib.es

Sus datos seran tratados informaticamente 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 descrito en este documento.

Para garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida, sus datos estaran
identificados mediante un cédigo y solo el médico del estudio y colaboradores
podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su
identidad no sera revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica,
requerimiento de la Administracidén sanitaria o requerimiento legal.
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Solo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos imprescindibles
necesarios para poder realizar el estudio, y que en ningln caso contendran
informacién 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 cesidn, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccidn de la legislacién vigente
en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos de las Illes Balears y personal autorizado,
cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la
legislacién vigente.

Igualmente, se le informa que usted podra realizar cualquier consulta sobre este
tratamiento ante la Delegacién de Proteccidn de Datos de la Administracion de la
CAIB que tiene su sede en la Consejeria de Presidencia y Administraciones
Publicas (Paseo de Sagrera, 2, 07012 Palma).

Datos de contacto: protecciodades@dpd.caib.es

En cualquier caso, usted puede dirigirse a la Agencia Espaiiola de Proteccion de
Datos para cualquier reclamacién derivada del tratamiento de sus datos
personales.

Compensacion econémica
Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto.

Su médico no recibira ninguna compensacion econémica por su participacion en
este estudio y ha declarado ningun conflicto de intereses.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin dar ningun tipo de explicacién, sin que por ello tenga ninguna
influencia en la escolarizacidén o cualquier otro derecho de su hijo/hija.

Si usted decide revocar su consentimiento, no se recogeran nuevos datos, pero
esta revocacion no afectara las investigaciones realizadas hasta el momento.

Sea cual sea su decision, tanto el promotor como el equipo investigador quieren
agradecer su tiempo y atencion. Usted esta contribuyendo al mejor conocimiento
y cuidado de las dificultades de su hijo/hija, lo que en el futuro puede beneficiar a
multitud de personas.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION
(REPRESENTANTE)

(Version 5 26/04/2025)

Titulo del estudio: Calidad de vida en nifios con trastornos del desarrollo
intelectual que han sido derivados a educacién especializada

Cédigo del promotor: EDUPSI-01
Promotor: Conselleries d’Educacio i salut de les Illes Balears

Investigador principal: Dr. Jaume Morey Canyelles, Psiquiatra, Institut Balerar de
Salut Mental de la Infancia i I’Adolescencia, tel:971502850

Centro: Servei per la Inclusié de la Communitat Educativa.

Yo, , en calidad de representante de:

[ ] He leido Ia hoja de informacidn que se me ha entregado.
D He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ ]He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

[] He hablado con

[] Comprendo que la participacién del paciente es voluntaria.

D Comprendo que puedo retirarme del estudio:

— Cuando quiera.
— Sin tener que dar explicaciones.
— Sin que esto repercuta en los derechos de mi hijo/hija.

D Comprendo que, si el paciente decide retirarse del estudio, los resultados
obtenidos hasta ese momento podran seguir siendo utilizados.

D En mi presencia se ha dado a la
informacién pertinente adaptada a su nivel de entendimiento. Presto mi
conformidad para que participe en este

estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién de los datos en las
condiciones detalladas en la hoja de informacion al paciente.

D Comprendo que tiene los derechos
de acceso, rectificacion, supresion, oposicion, limitacion del tratamiento de datos,
incluso a trasladar sus datos a un tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo
con 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.



Firma del representante: Firma del investigador:

Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha



