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INFORMACIO PACIENT

REGISTRE DE DADES CLiNIQUES DE PACIENTS AMB DIAGNOSTIC DE DEMENCIA PER
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA | RECERCA BIOMEDICA

Durant els darrers 50 anys s’ha triplicat el nombre de persones majors de 60 anys en el mon, i les
previsions indiquen que es tornara a triplicar durant els propers 50 anys. Entre les persones d’edat
avancada, el grup dels més grans és el que més creixera. Concretament, es preveu que dels 70 milions
de persones l’any 2000 (d’entre 80 i més anys) es passi als 450 milions l’any 2050. Amb el progressiu
envelliment de la poblacio, el nombre de casos de malaltia d’Alzheimer i d’altres subtipus de
demeéncies s’incrementaran de forma significativa. El registre de les dades cliniques i les
caracteristiques dels casos de deméncia, que es diagnostiquen en el sistema sanitari public, és de
molta utilitat per a la planificacio i distribucio dels recursos sanitaris, aixi com per a la recerca

biomeédica.

Sol-licitem la seva autoritzacié per registrar les seves dades en el Registre de Demeéncies de
Girona (ReDeGi), amb la finalitat de conéixer les caracteristiques del nombre de casos de

demeéncia que es diagnostiquen a la Regi6é Sanitaria de Girona i per la realitzacié d’estudis

d’investigacié biomeédica.

D’acord amb el que estableix la Llei 14/2007 d’Investigaci6 Biomédica i el Reglament (UE) 2016/679
del Parlament europeu i del Consell, de 27 dabril de 2016, relatiu a la protecciéo de les persones
fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacio d'aquestes dades i pel qual
es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament General de Proteccio de Dades), li sol-licitem que llegeixi
detingudament aquest document informatiu i, si ho desitja ens doni el seu consentiment per a emprar
les seves dades en ’elaboracio del Registre de Demeéncies de Girona. Trobara adjunt el consentiment
informat per a la seva firma, en el suposit que estigui d’acord en autoritzar el registre de les seves

dades.

Queé és el Registre de Demeéncies de Girona (ReDeGi)?

El Registre de Deméncies de Girona (ReDeGi) és un dispositiu de vigilancia epidemiologica del Servei
Catala de la Salut, que registra informacioé clinica sobre els nous casos de demencia diagnosticats als
hospitals de la Regid Sanitaria de Girona (RSG). El ReDeGi esta coordinat des de UInstitut d’Assisténcia
Sanitaria de Girona i es troba situat al Parc Hospitalari Marti i Julia de Salt. En el ReDeGi hi participen
tots els proveidors de serveis sanitaris de la RSG i hi col-laboren tots els metges/esses especialistes en
neurologia, geriatria, psiquiatria i medicina interna, que realitzen la seva activitat assistencial en
’atencio sanitaria a les deméncies en els set hospitals publics de la RSG (Hospital de Campdevanol,
Hospital de Blanes, Hospital de Figueres, Hospital Universitari Josep Trueta de Girona, Hospital d’Olot,

Hospital de Palamos i Hospital Santa Caterina de Salt).
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Quina és la finalitat del registre?

El ReDeGi té com a objectiu aportar informacié sobre la distribucié territorial dels diagnostics de
demeéncies a la RSG, sobre les caracteristiques dels casos diagnosticats i sobre la cobertura diagnostica
dels dispositius sanitaris de la RSG respecte els casos de deméncia esperats en el territori. La
informacio que genera el ReDeGi és Util per a la planificacio6 i distribuci6 dels recursos sanitaris i socials
dels pacients diagnosticats de demencia a la RSG. Les dades registrades pel ReDeGi també son
d’utilitat per a la recerca clinica i epidemiologica en ’ambit de les demeéncies des d’una perspectiva

de salut publica.

En qué consisteix la seva participacio?

La seva participacio consisteix en autoritzar el registre de les seves dades cliniques. Pot autoritzar el
registre de les dades cliniques relacionades amb el diagnostic de demeéncia, o bé pot autoritzar també
el registre de tota la informacio de la seva historia clinica electronica, que consta en els registres dels

proveidors del Servei Catala de la Salut.

Quina diferéncia hi ha entre el registre de les dades relacionades amb el diagnostic de demeéncia i
les dades de la meva historia clinica electronica?

Les dades relacionades amb diagnostic de demencia inclouen la informacio sobre el tipus de deméncia,
la gravetat, la puntuacio en les proves de memoria i la preséncia de malalties croniques, que es
relacionen amb la deméncia com per exemple la hipertensid, la diabetis, el colesterol elevat o la
depressio. Les dades de la seva historia clinica electronica, que consta en els registres dels proveidors
del Servei Catala de la Salut, inclouen informacié més amplia sobre el seu estat de salut, sobre les
malalties que ha patit, sobre les proves médiques i els tractaments farmacologics que ha necessitat i

sobre les intervencions quirdrgiques i els ingressos hospitalaris que vosté ha tingut.

Per qué necessiten les dades de la meva historia clinica electronica?

La informacié de la seva historia clinica electronica ha estat registrada per tots els metges/esses que
’han atés durant els darrers anys (incloent els d’Atenci6é Primaria i els d’Atenci6é Hospitalaria) i inclou
dades valides, fiables i precises sobre la seva salut. Aquesta informacié és de molta utilitat per la
recerca biomedica, perque inclou dades d’elevada qualitat que, si s’haguessin de recollir mitjancant un
sistema tradicional cara a cara, requeriria molt de temps, diners i recursos personals poder-la obtenir.
Aquesta informaci6 seria d’utilitat per realitzar moltes investigacions, per exemple, estudiar quins son
els principals factors de risc que causen la malaltia d’Alzheimer o coneixer ’efecte protector, que
podria tenir el tractament farmacologic dels factors de risc cardiovascular en ’aparici6 d’una

demeéncia o els estils de vida saludables.
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Quins beneficis i inconvenients m’aporta autoritzar el registre de dades?
La seva autoritzacio per a registrar les dades, tant del diagnostic de deméncia, com de la seva historia
clinica electronica, no té cap benefici ni inconvenient directe per a vosté. No li representara cap cost

economic ni de dedicacié temporal.

Com es garanteix la protecci6 de dades i la confidencialitat en el ReDeGi?

El registre de dades cliniques és totalment confidencial i anonim. Totes les dades recollides pel ReDeGi
son estrictament confidencials, i només hi tenen accés els investigadors/es i el personal autoritzat per
garantir la qualitat de les dades, tal com obliga el Reglament General de Proteccio de Dades. A la base
de dades del ReDeGi no hi apareixera ni el nom ni cap altre dada de caracter personal que el pugui
identificar. Les dades registrades seran codificades en una base de dades encriptada, que mantindra la
confidencialitat de la informacio de tots els participants, i que compleix els estandards de tracabilitat
de ’accés. En el cas que es publiquin els resultats de les investigacions, que han utilitzat les seves
dades en revistes cientifiques, mai es publicaran dades que permetin la identificacio individual dels
pacients inclosos en el ReDeGi. L’Institut d’Assisténcia Sanitaria de Girona sera el responsable del
tractament de les seves dades personals. En cap cas es vendran les seves dades a terceres parts. Voste
podra exercir els seus drets d’accés, rectificacio, supressio, oposicio, limitacio i portabilitat, aixi com

obtenir informacié addicional sobre I’Us de les seves dades, dirigint-se a:

Direccio del ReDeGi C/ Dr. Castany s/n
Parc Hospitalari Marti i Julia 17190 Salt (Girona)
redegi@ias.cat Tel. 972 182600 (ext. 1830)

Participacié voluntaria i revocacié del consentiment
Vosteé tindra el dret a sol:licitar ’eliminacio de les seves dades dels registres de ’estudi en qualsevol
moment i sense haver de donar cap tipus d’explicaci6. Si en un futur vosté volgués anul:-lar el seu

consentiment, les seves dades serien eliminades del fitxer del ReDeGi.

Informacio sobre els resultats de la recerca

En el cas que vosté ho desitgi, el ReDeGi li enviara informacio sobre els articles cientifics que es
publiquin amb els resultats de la recerca biomedica, que hagin utilitzat les seves dades. Pot adrecar la
seva sol-licitud a ’adreca: redegi@ias.cat

Li agraim sincerament la seva col-laboracio,

Registre de Demencies de Girona
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Fundacio Hospital d’Olot i Comarcal de la Garrotxa
Fundacié Av. dels Paisos Catalans, 86 - 17.800 OLOT (Girona)

HOSPITAL d'OLOT Tel. 972 26 18 00

direccio@hospiolot.cat

DOCUMENT DEL CONSENTIMENT INFORMAT

REGISTRE DE DADES CLINIQUES DE PACIENTS AMB DIAGNOSTIC DE DEMENCIA
PER VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA | RECERCA BIOMEDICA

........................................................................................ NOmM. HC...ooeiiiiiiiiiiannen.
(nom i cognoms del pacient)
amb codi d’identificacio personal (CIP) SANTLAI .....ieeeieeieiieieieeieiteeteeteeneeneeneeseenennennensennans
de..overiinninnnnnn.. anys, amb DNI nim. ..........cceiiiiiininnnnns,
(nom i cognoms del representant legal, familiar o persona vinculada de fet)
amb DNI nUm. ...ocoviiiiiiiiiiiiiiiiieieeenns , en qualitat de representat legal/ familiar o de

oL L] = ol ¢ [T PP

(nom i cognoms del pacient)

DECLARO

QUE EL/1a ProfeSSTONAL «uuiii ettt ittt it ittt ettt eeteiieeeeeeannaeeeeeannneeeseesnnsessessnnneessennnn
(nom i cognoms de la persona que proporciona la informacio)

m’ha facilitat la informacio oral i escrita sobre les diferents qliestions sobre el Registre de Deméncies
de Girona (ReDeGi).

He compreés les explicacions, que han estat fetes amb un llenguatge clar i senzill. El metge/la metgessa
que m’ha atés m’ha deixat fer totes les observacions que he volgut i m’ha aclarit tots els dubtes que li
he plantejat respecte a finalitats, alternatives, metodes, avantatges, inconvenients i pronostic, aixi

com dels riscos i complicacions que per la meva situacié actual poden sorgir.

També comprenc que, en qualsevol moment i sense cap necessitat de donar explicacions, puc revocar
el consentiment que ara atorgo. Per tot aixo, manifesto que estic satisfeta amb la informaci6 rebuda i

que comprenc la indicacié i els riscos d’aquest procés.

He estat informada que les meves dades personals seran tractades per la Fundacié Hospital d’Olot i
Comarcal de la Garrotxa com a responsable del tractament, amb la finalitat de recollir el meu
consentiment informat sobre la base de U'article 6 de la Llei 21/2000 i article 4 de la Llei 14/2007
d’Investigacio Biomeédica. Les dades facilitades es cediran a U’Institut d’Assisténcia Sanitaria de Girona.
Conec, també, que tinc dret a accedir, rectificar i suprimir les dades, aixi com altres drets, tal com

s’explica a la informacio addicional disponible a http://hospiolot.com/proteccio-de-dades/

I, en aquestes condicions,
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Fundacio Hospital d’Olot i Comarcal de la Garrotxa
Fundacié Av. dels Paisos Catalans, 86 - 17.800 OLOT (Girona)

HOSPITAL d'OLOT Tel. 972 26 18 00

direccio@hospiolot.cat

CONSENTO

Que es registrin les meves dades personals:
Associades al diagnostic de deméncia: [ |Si [ |No

De la historia clinica electronica: [ ]si [ ]No
Pacient o representant legal Metge/metgessa informant
Olot, ...... o de 20.......

DENEGACIO DEL CONSENTIMENT
DECLARO

Que estic satisfet/a de la informacio que he rebut i que comprenc ’abast de no autoritzar que es
registrin les meves dades personals.
| en tals condicions, NO CONSENTO:

Associades al diagnostic de demeéncia: |:| Si |:| No

De la historia clinica electronica: |:| Si |:| No
Pacient o representant legal Metge/metgessa
Olot, ...... o [T, de 20.....
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