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Tema 9 :Ll protagonista de la
recerca no ets tu, es el pacient.

Ponents:

Marta Pujol. Representant del pacients. Vocal del CEIm Sant Pau.
Irla Gonzalez. Unitat d'Experiencia d'Usuari. Vocal del CEIm Sant Pau.
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EL VALOR DEL FULL D'INFORMACIO AL PARTICIPANT 1
CONSENTIMENT INFORMAT

Ponent:
Marta Pujol. Representant del pacients. Vocal del CEIm Sant Pau.

SANT PAU Hospital de
Campus Salut la Santa Creu 1
. Barcelona Pat



La confianca de la persona
participant:

El primer pas etic en la
recerca

La participacié en un estudi no comenga el dia que es firma un
document.

Comenca molt abans, en el moment en que una persona llegeix
el full d'informacié i fa el primer gest de confianca.

Aquest primer vincle és emocional, i només si el cuidem podem
construir una relacié basada en el respecte i la transparéncia.

Per aixd diem que la recerca comenca amb confian¢ca, no amb

un consentiment.

SANT PAU Hospital de
‘ ‘ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau




SANT PAU Hospital de
€ Campus Salut la Santa Creu i
¢ Barcelona Sant Pau

La fulla d'informacié: NO es un tramit, és un
pont

Crea: Construeix: Sensacio :
proximitat relacio cura
Clara i respectuosa entre estudi i persona | atencid personalitzada
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Necessitats reals de les
persones participants

e
, .
|

Vergonya o
por de
preguntar

Suports per a
diversitat
intel-lectual

Py

Necessitats de
les persones

grans

S

Y

S

Parlar clar és
parlar amb
respecte

€ sanTrav Hospital de
"’ Campus Salut la Santa Creu i
Menors: o e
°

Dos nivells d’'informacio

Full per a responsables legals
Informacio formal | detallada.

Full adaptat pel menor
Informacid accessible segons l'edat.

Dret a entendre
comprensio com a dret basic.

Participacioé que protegeix
la participacid millora la seguretat.



MENORS TUTELATS:
SENSIBILITAT

Frases a Propostes
FENISEL: respectuoses:

Y/ i [ o

La precisio

en el
Pots consu/ltartals teus Pots consultar els teus dubtes amb
pares/metge les persones adultes responsables de II t
la teva cura. engua ge
. ®

> entregara una copia S’entregara una copia a les persones eV’ ta dO'or

als teus pares
adultes responsables de tu.

Y / 4

Innecessari.



Inclusio de totes les
iIdentitats de genere

Respecte a través del
llenguatge

@%@

Us de llenguatge inclusiu

(45

Evitar el masculi generic

Llenguatge adequat segons
el context (ginecologia,
andrologia...)

“El llenguatge que inclou, cuida.”

€ sanTrav Hospital de
"’ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau

N

Considerar tots els models
de familia

Lectura clara: evitar
tecnicismes i frases llargues



CLAREDAT AMB SENSIBILITAT

Exemple real:
j La partl.cllpamo finalitza en cas de Evitem frases
defuncié Innecessaries

Massa fort > molesta

Claredat s

74 també
S'. comunica

Dur No tot s'ha

de dir
textualmet.

El lenguatge
pot cuidar



TRANSPARENCIA QUE TRANQUIL-LITZA i . @ ER

“La transparéncia no
genera por... genera
serenor.”

3
Wﬁi

Explicar riscos. Clarificar la voluntarietat.

Evitar crear Practicar I'honestedat.

expectatives.




UN DISSENY QUE FA COMPRENDRE $o et Bt

Una bona informacid “s'entén” perqué esta dissenyada Uﬂa bOﬂa breu
amb un excessiu control de l'aire negatiu, una distribucié informacié S’entén

pergque esta ben ordenada

container. El contingut hauria de ser breu i ordenat, perd dlssenyada:
sovint queda sotmeés a un flow tipografic desalineat, ple ambp titols clars
de lorem ipsum dolor sit amet i altres blocs placeholder

de padding | margin que busca un layout pseudo-flexible
perd que, en realitat, només genera soroll visual dins del

que interrompen qualsevol lectura coherent. Els titols, en sense excés de
comptes de ser visibles i funcionals, es converteixen en

tecnicismes

elements “decoratius” aplicats amb tracking forcgat,

kerning inconsistent i estils de tipografia que no

responen a cap jerarquia real. Quan Cuidem el disseny
e !
UN DISSENY QUE FA COMPRENDRE cuidem la persona.

Una bona Informacio sentén perque esta ben

dissenyada breu, ordenada, amb titols clars | sense excés de

tecnicismes. Quan cuidem el disseny, cuidem la

“Un full clar reflecteix
una recerca que cuida.”

persona. Un full clar reflecteix una recerca que CU Ida.



EL MOTOR INVISIBLE So . ) bt

La confianca - ) N \
Genera
Entendre — confianca
N J - ~

4 ) )
. Millora la

Confiar % participacio

\ J J

@ .. R R
Participar Reforca la
honestamen qualitat

\ J J

R ) 4 n )
Etica + — vancen
recerca plegades
“L’ética no frena la ciéncia; la ~ J N J

reforca.”



El pacient com a protagonista
en tot moment

Ponent:
Iria Gonzalez. Unitat d'Experiéncia d'Usuari. Vocal del CEIm Sant Pau

SANT PAU Hospital de
Campus Salut 3> laSanta Creui
. Barcelona sant Pat



€ saNTPAU
“’ Campus Salut

Nou paradigma de relacid: de pacient a persona parclons

Pacient

En termes generals és una persona amb una
malaltia o problema de salut |, per tant, és
subjecte de cures que son possibles gracies a
I'expertesa clinica dels professionals de salut,
les técniques assistencials avancades,
'especialitzacid, la tecnologia sanitariai la
recerca biomeédica, entre d'altres.

Usuari/a

i

Les persones, a més d'una malaltia o problema de salut, arriben a
'hospital envoltades per un conjunt de factors que també cal
abordar: expectatives, incerteses, necessitat d'informacio de
qualitat, realitats i entorns diversos, manca d’autoconeixement,
etc. Aquests aspectes s'han d'atendre mitjancant la millora de
I'experiéncia d’'usuari i humanitzacio de processos, les eines
digitals de relacid, de citacié i d'autocura, d'estratégies
relacionals, I'is de materials informatius adaptats, els espais

d’interaccio, etc. y



€ sanNTPAU

Nou paradigma de relacié: les necessitats *3e

Quina ha sigut la evolucid dels valors i els comportaments dels
usuaris?

Som davant d'un canvi de model relacional influit per diversos
fendmens:

Digitalitzacié: el mén des del mobil

Apoderament i accés a la informacid T 3
Autonomia i corresponsabilitat en vers la seva salut

Participacié i voluntat d'interaccid

Atencid, Adheréncia i memorabilitat

Immediatesa

P AP D))

Personalitzacié i adaptacid a les necessitats de cada
persona i el seu entorn

15






® SsANTPAU

4 ambits estratégics del model d’atencié centrada TTE

en la persona

Impulsar qualsevol transformacié complexa requereix d'un important esfor¢ de planificacié i prioritzacié. Aquest document pretén ser un full de ruta per a la
implementacié d'un nou model de relacié amb els nostres usuaris i la comunitat que ens envolta: un model d’Atencié Centrada en la Persona.

Una eina practica que marca uns objectiu estratégics i estableix unes prioritats alineades amb el proposit final del Pla Estratégic 2022-2025-2023 “Més Sant
Pau” de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau: Cuidar de la nostra comunitat i aportar de forma rellevant a I'avencg de la medicina.

Apoderament de Personalitzacié de Humanitzacié de Participacid, escolta
'usuari I'atencid 'atencid activa i relacié amb la
comunitat




€ SANTPAU

4 ambits estrategics del model d'atencid centrada 029 frnm o
en la persona

Empoderam.ent Empoderament de 'usuari implica brindar a les persones les
de l'usuari

eines, el coneixement i I'accés a la informacié necessaria per

prendre decisions informades sobre la propia salut.

A través d'accions que fomentin l'autocora i I'accessibilitat a la informacid, es busca que
els usuaris participin activament en el benestar, enfortint la relacié entre el sistema de

salut i la Comunitat. a les persones les eines, el coneixement i I'accés a la informacié

necessaria per prendre decisions informades sobre la propia salut.

SANT PAU Hospital de
‘ ‘ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau
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€ SANTPAU

4 ambits estrategics del model d'atencid centrada 029 frnm o
en la persona

Personalitzacio Personalitzacié de I'atencié és un pilar estratégic que cerca
de I'atencié

adaptar les cures | serveis de salut a les necessitats | preferencies

unigues de cada persona al llarg de tota la seva vida.

Aixo implica identificar les demandes dels usuaris, millorar I'accessibilitat dels recursos i
fomentar un enfocament integral, promovent una atencié més propera, efectiva i

centrada en la persona.

SANT PAU Hospital de
‘ ‘ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau
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x . s , ., SANT PAU
4 ambits estrateqgics del model d'atencié centrada 3o Barctlona
en la persona

Humanitzacio La humanitzacié de 'atencid és un ambit clau que busca
de I'atencio

redissenyar els processos, espais I la interaccid entre persones,

amb l'objectiu d'oferir una atencidé més propera i empatica

Mitjancant un enfocament que promogui I'escolta activa i 'atencid a les necessitats
particulars, es vol garantir una experiéncia sanitaria més accessible | respectuosa, on es

prioritza i considera amb especial atencid els col-lectius vulnerables.

SANT PAU Hospital de
‘ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau
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® sanTPAU

4 ambits estrategics del model d'atencid centrada 02 (o ek
en la persona

Participacio,
escolta activa i
relacio amb la
comunitat

La participacid, escolta activa i relacié amb la Comunitat conformen
un pilar estrategic que busca convertir Sant Pau en un espail obert |
Integrador, promovent la iImplicacié dels usuaris en la presa de
decisions | convertint I'Hospital en un punt de trobada comunitari.

A través de la identificacid de les seves experiéncies i necessitats es busca generar un
entorn on els pacients puguin col-laborar en la creacié dels seus processos d'atencid |

enfortir el vincle amb el centre, fomentant una atencidé que s'adapta a les necessitats reals

| una Comunitat més participativa i connectada.

® santrau Hospital de
“‘ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau
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1. Informar i educar al pacient

Clinic

Barcelona

Asistencia Vv

[e=

Listta

Bones practiques:

* Materials en llenguatge planer:
fulletons, videos..

« Sessions divulgatives hospital |
fora ( CAPs i associacions de
pacients)

® santrau Hospital de

=% UNIVERSITATor
Investigacion Vv Docenciay Formacion Vv Pacientes y acompanantes
Inicio Proyectos y ensayos clinicos Listado de proyectos y ensayos clinicos
JL
clo de proyectosy
4 o)
ensayos clinicos
Enfermedades, sintomas y estados de salud
Ver todas v Filtrar
Mostrando 1-10 de 170 items
Enfermedades, Servicio Titulo Fecha de
sintomas y estados publicacién
de salud
Trastorno Bipolar  Psiquiatriay PROJECTE EMILI LETANG-JOSEP FONT 2024 30/04/2025
Psicologia
Trastorno Bipolar  Psiquiatriay PREACT 30/04/2025
Psicologia

Y 2 ‘ Campus Salut la Santa Creu i

Barcelona

SANT PAU
Campus Salut
Barcelona

ElL Meu Clinic

Condécenos

(" Ver detalle

(" Ver detalle

23



® sANTPAU

2. Consentiment informat de qualitat @@ CampusSalu

Barcelona

Medical Consent and Participant Information Guidance m
Research Health Research
Council Authority

Home Principles Style Content Examples & Templates What's New Resources

Home >

Welcome to the Health Research Authority's online guidance for researchers and ethics committees on consent, and how to prepare
materials to support this process.

In this guidance you will find information on:

The principles of consent (both ethical and legal)

How the principles relate to preparation and use of a Participant Information Sheet (PIS) and consent form
Recommended content of a PIS and consent form

Design and style of an effective PIS and consent form

- [ ] .
BOneS praCt I q UeS: I |e n g U atg e C | a r, eS pa I The guidance covers consent in adults, children, young people and adults not able to consent for themselves (in both emergency and non-emergency

situations) and takes into account UK-wide requirements.

pe r p reg u ntes I te m pS pe r pe n Sa r- NOTE: wherever we use the terms ‘Participant Information Sheet’, ‘PIS’ and/or ‘consent form’ we are including where these materials are provided in

electronic formats.

y 4 y l
E N E R E I N I A I O \WWa hava nrrnvidad enama avamnlace and cnirnactad tavt Tha Ainiidanca ehniild ha rancidarad ac a framawnrls nat a rinid tamnlata- wa winnilld ancnnirana

* L'objectiu estudi
 Procediments

* Possibles riscos i beneficis
* Drets participant

® santrau Hospital de
0“ Campus Salut la Santa Creu 1
Barcelona Sant Pau



® sANTPAU

3. Pacients en el disseny d'estudis i protocols *6® Campussal

Projecte Vall
d'Hebron Iniciativa
per al Parkinson

(VHIP)

Contemparary Clinical Trials Communications 40 (2024) 101307

Contents lists available at ScienceDirect

Contemporary Clinical Trials Communications

FILSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locatelconcte

Vall dHebron Iniciativa per al Parkinson (o) (o)

(VHIP) és un projecte de recerca destinat . ‘ o S M pm
Patients’ experiences of clinical trial participation involving a product

al desenvolupament de marcadors remotely assessing study drug adherence o) o

bioq LIiITIiCS pel‘ a I.a detECCié pl"ecog‘. de Catrin Henriksson™ , Anneli Olsson ", Kasper Andersen °, Gabriel Arefalk *, David Erlinge ", ™ ™

Robin Hofmann “, Wilhelm Ridderstrale *, Annika Rutgersson , Jonas Oldgren ™",

la malaltia de Parkinson. Aquest estudi Stefan James "

* Cardivlogy, Department of Medical Sciences, Uppsala University, Uppsale, Sweden

es duu a terme en persones amb un risc " Godegy, gt of G S, L Uiy, L et

 Thoracic Centre, Blekinge Hospienl, Karistrona, Sweden

elevat de tenir aquesta malaltia, perque Lo s ek, ot b, Rk b, g e & Dovlpet Ao i, e -Comités de pacient s que donen

* Digital Menith, Biophmrmoceticols Research & Development, Asrafenecn, Gothenburg, Sweden
son portadores de mutacions genetiques ety it e Coter Syl Uity et v \ .
que predisposen al desenvolupament el ~rerece are feedback sobre la rellevancia de les

H ’ d Keywords: Background: The participation of patients in clinical trials is crucial for the development of healthcare. There are

D‘q rk INnNc<Hon O hg neralie nreca ntpn Fatient “l"'l*."i‘:““‘. several challenges in the recruitment of trial participants with acute medical conditions. The registry-based re | l I I e S e re‘ e r‘ a
Mi_""'"‘d”_'l_'“”‘_m'"m randomized DAPA-MI clinical trial recruited patients during hospitalization for myocardial infarction and pro- M
Trial participation
Medical technelogy

4

.0
isc
g

vided study drugs in bottles with smart caps that used wireless rechnology to transmit monitoring data. This

interview study aimed to investigate patients’ experience of participation in a clinical trial and their attitude to

the new bettle cap technology.

Merhods: A subset of patients participating in the DAPA-MI trial were recruited from four hospitals in Sweden.

Semi-structured interviews were conducted and analysed using manifest content analysis.

Results: Video interviews were performed including 21 patients (four women and 17 men). The median age was o L LAY 4

50 years (range 44-80). Four categories of patients’ experiences were identified. A willingness to contribute [ ] Pa rt I cl pa c I o e n g ru ps foca Is a | a fa S e
consisted of patients’ positive atmtitudes to participation and to be a part of development and research. The

perceprion of informarion emphasized the value of the oral information as well as the importance of time for

reflection. Be in a vulnerable condirion highlighted the impaired ability to perceive and remember in the acute O O M4
medical condition. Adaptation to a new technology described the overall positive experiences of the smart bottle d e p I a n I fl C a C I O
cap to evaluate adherence. L4
Concluzions Patients’ experiences of trial participation were in general positive but some challenges in the acute

setting of a myocardial infarction were revealed. The smart bottle cap was well accepted, despite some handling

difficulties.

1. Imtroduction time frame [1]. Patient and public involvement in trial design have been
beneficial to recruitment and retention [2], and wse of valid patient

® santrau Hospital de
”‘ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau



® sanTPAU

4. Acompanyar durant lI'estudi *4@ Canpus sl

Un pacient més informat i ben acompanyat participara millor i
amb més satisfaccio.

Com I'acompanyem?

*Coordinadors d’estudi com a punt de contacte permanent.
*Guies d’estudi que expliquen qué succeira en cada visita.
*Feedback continu i informacidé transparent sobre I'evolucié del
projecte.

® santrau Hospital de
“‘ Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau
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5. Retorn dels resultats als participants @4 Campus Salu

Barcelona
\ / = MULTI-REGIONAL
@ CLINICAL TRIALS E

HEALTH LITERACY IN CLINICAL
RESEARCH

;'dq'sl CLINICAL TRIALS E
REturn Of RQSUltS RETURN OF INDIVIDUAL RESEARCH
RESULTS

How to return different data types

Es essencial tancar el cercle.

Create and disseminate general

Once you have determined what data will be

Es pot fer mitjancant: clinical trial result summaries Bt ot e ol gtopkes et
. . by different data types and situations below:
 Informes accessibles amb els resultats finals. (also known as Lay Summaries or Plain Langu:
. . . o e . s H ini H HP . @
» Sessions informatives per a participants i families. Aunimaries) segliniealtipl partiapants =
« Comunicacio sobre I'impacte real de la seva ' -
participacié  are informed about the trial res
» know their participation is respected and
appreciated (U
« understand the value of their contribution t ‘ o |
and public health.
More information about previous MRCT Cente

How

on Return of Results can be found here. &
Sharing aggregate results may prompt questic | ‘

€ sanTPAU Hospitalde and expectations for sharing of individual rest
©O@ campus salut la Santa Creui can help inform the context for interpretation

Barcelona Sant Pau i
individual research results. See more below.




€ sanTrav Hospital de
"’ Campus Salut la Santa Creu i
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“La millor ciéncia no només busca respostes:
honra a qui la fa possible.”

Moltes gracies

Poden consultar en la pagina de la AEMPS AnexoVIIIA Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de informacion al paciente y
consentimiento informado(HIP/CI)



