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Antes de proceder a la firma del consentimiento informado, lea atentamente la informacidn que a
continuacidn se le facilita y realice las preguntas que considere oportunas.

Nuestra intencidn es que reciba la informacién correcta y suficiente para que evalle y

juzgue si quiere o no participar voluntariamente en este proyecto. Para ello, lea esta hoja informativa con

atencidn, y nosotros le aclararemos las dudas que |le puedan surgir después de la explicacion.

El estudio CADIMED

Una mala alimentacién es uno de los principales factores que contribuyen a la enfermedad cardiovascular,
una de las primeras causas de muerte en Espafia y en todo el mundo. Sin embargo, necesitamos mas
esfuerzos en investigacion para saber que intervenciones dietéticas son efectivas para la prevencidn de la
enfermedad cardiovascular.

Diversos estudios han demostrado que comer menos grasas saturadas ayuda a reducir el colesterol malo
(lipoproteinas de baja densidad - LDL) y el riesgo de enfermedad cardiovascular. Por tanto, nuestro
objetivo es desarrollar y probar una intervencidn dietética para ayudar a reducir las grasas saturadas en el
contexto de un patrén dietético mediterrdneo; e investigar su efecto sobre el perfil de lipidos en sangre y
los metabolitos relacionados con la enfermedad cardiovascular después de 8 semanas.

El estudio pretende comparar dos tipos de intervenciones que ayudaran a mejorar los habitos dietéticos
para reducir el colesterol total y LDL y prevenir las enfermedades cardiovasculares a largo plazo. Las dos
intervenciones dietéticas incluyen recomendaciones para seguir una dieta Mediterranea y en una de ellas
se ofreceran consejos alimentarios especificos para reducir las grasas saturadas que provienen de fuentes
animales. La finalidad de esto es comprobar si una intervencién mas especifica es mas efectiva para
controlar los niveles de colesterol en comparacion con las recomendaciones habituales para un mejor

estilo de vida.




Importancia y beneficios esperados

Este proyecto le puede ayudar a un mejor conocimiento sobre su salud, asi como a mejorar su dieta y
controlar sus niveles de colesterol total y LDL, lo cual puede reducir su riesgo cardiovascular a largo plazo.
Los resultados de la investigacion en muestras de sangre y heces podrian ayudar a pacientes con la misma
enfermedad, y al publico en general. En definitiva, los resultados obtenidos con este estudio podrian tener
una aplicacion clinica a corto-medio plazo identificando nuevas dianas terapéuticas para las enfermedades
cardiovasculares. Al finalizar la investigacion podra ser informado, si lo desea, sobre los principales
resultados y las conclusiones generales del estudio. Su participacién en este proyecto no supondra ningin

beneficio econdémico para usted.

Participacion voluntaria y retirada del estudio

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar o cambiar su
decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que ello altere la relacion con su médico ni
produzca perjuicio alguno en su tratamiento. En caso de que Ud. decidiera abandonar el estudio puede
hacerlo permitiendo el uso de los datos obtenidos hasta el momento y de las muestras bioldgicas para la
finalidad del estudio o, si fuera su voluntad, estas serian destruidas y sus datos borrados de los ficheros
informaticos.

También podra retirarse del estudio si en cualquier momento se le detectase algun tipo de malestar
relacionados con la dieta, por motivos de seguridad o porque se considere que no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. Esto se realizara en todo momento de manera coordinada y bajo la

supervision de su médico de atencién primaria.

éQuién puede participar?

El estudio CADIMED se llevara a cabo en voluntarios de ambos sexos que presenten niveles de colesterol
LDL elevados, concretamente = 116 mg/dl, siguiendo los criterios de la Sociedad Europea de Cardiologia. El
reclutamiento de los participantes sera a través de médicos de asistencia primaria, o poblacién que quiera
participar voluntariamente en el estudio.

Tras comprobar que Ud. cumple los criterios de inclusién para empezar el estudio, sera citado por el
personal a cargo en el Hospital Virgen de las Nieves (Granada) para comprobar que no presente criterios
que imposibiliten su participacion. En el caso de que no cumpliera con los criterios de inclusién propuestos

no podra ser incluido en el presente estudio.



¢En qué consiste el estudio CADIMED y mi participacion?

En primer lugar, usted habra contestado a unas preguntas para determinar si cumple los requisitos del
estudio. Una vez que ha sido seleccionado, su participacién en este estudio consistird en |a obtencion de
diversos datos y muestras biologicas de sangre y heces, que se recogerdn durante dos visitas iniciales y una
visita final (después de 8 semanas), en el hospital Virgen de las Nieves de Granada.

En las visitas iniciales se recogeran algunos datos personales y clinicos, incluyendo la edad, sexo,
escolarizacidn, antecedentes personales, antecedentes patoldgicos y toma de medicaciones. Ademads, se
tomardn medidas antropométricas (peso, talla, circunferencias de cintura, cadera) y la presion arterial.
También se recogeran datos sobre su alimentacién y actividad fisica, asi como muestras de sangre. Las
muestras de heces (para las que se proporcionara el material adecuado para su recogida) también se
recogeran durante la visita inicial. Las determinaciones analiticas de sangre y heces se repetiran al finalizar
la intervencion, después de las 8 semanas; y con ellas se llevard a cabo el estudio de los cambios en
diversas moléculas y la microbiota intestinal, los cuales tienen un papel importante en la enfermedad
cardiovascular. También se le pedird que autorice a los investigadores el acceso a su historial médico con el
fin de confirmar y actualizar la informacion médica necesaria para el estudio.

Una vez se le haya asignado a un grupo de intervencion, se le explicard la dieta a seguir durante las 8
semanas proximas. El estudio consiste en comparar dos tipos de intervenciones que ayudaran a mejorar
los habitos dietéticos para reducir el colesterol total y LDL. Ambas intervenciones incluyen
recomendaciones para seguir una dieta Mediterranea. La duracién de la intervencién para cada
participante es de 8 semanas.

Es importante resaltar que no va a recibir ningtin farmaco especifico ni se modificara el tratamiento que
usted toma habitualmente. Si a lo largo del estudio fueran necesarias modificaciones en su tratamiento

habitual, estas serdn realizadas por el personal médico y de enfermeria que le atienden habitualmente.

é{Como se asigna la intervencion?

El tipo de intervencion que va a recibir se asigna al azar, es decir, ni el participante ni el investigador
deciden el grupo al que va a pertenecer. La asignacion al azar es aceptable porque ambos grupos son
igualmente recomendables y no hay actualmente motivos para pensar que uno sea mejor que el otro. Este

procedimiento es muy necesario para que los resultados del estudio sean validos.

Riesgos de la investigacion derivados de su participacion en el estudio CADIMED
La extraccion de las muestras o la obtencién de datos clinicos complementarios no supondra

ninguin coste econdmico para usted.



El estudio no supone ningln riesgo para su salud ya que la cantidad de sangre extraida serd ligeramente
superior a la cantidad necesaria para realizar una analitica completa. La extraccion de la muestra de sangre
puede provocar una sensacion de ardor en el punto en el que se introduce la aguja en la piel y ocasionar un
pequefio hematoma que desaparece en pocos dias. Mas raramente puede provocar un mareo transitorio.
Se tomaran precauciones para evitar estos inconvenientes. Al no tratarse de un estudio con fdrmacos, no

se prevé ninglin efecto adverso derivado del seguimiento de un patrén dietético Mediterraneo.

Destino de las muestras biologicas

Las muestras derivadas de este estudio se procesaran y analizaran en laboratorios del Hospital Virgen de
las Nieves y el Instituto de Nutricidon y Tecnologia de los Alimentos (INYTA) del Centro de Investigaciones
Biomédicas de la Universidad de Granada. El acceso a las muestras solo podra realizarse bajo la
conformidad del investigador que tenga asignada la responsabilidad de custodiarlas bajo documento
firmado. Cualquier analisis o cesion de muestras a terceros se realizara bajo la aceptacidn, mediante
documento escrito, del investigador responsable de custodiar las muestras, pudiéndose obtener toda la
informacion del voluntario exceptuando cualquier dato que pudiera identificarlo.

Los investigadores guardaremos los excedentes de las muestras bioldgicas en el Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia (BBSSPA) previo consentimiento expreso para estudios futuros. Para poder
analizar las muestras, los investigadores sacaremos las muestras del Biobanco y las llevaremos a los
laboratorios de investigacion pertinentes. Si Usted revoca su consentimiento al empleo de las muestras

bioldgicas que se hayan derivado, estas seran destruidas.

Destino de los datos

Los datos recogidos para el estudio se almacenardn forma andnima en bases de datos y ficheros con
acceso restringido que serdn almacenados y custodiados dentro del Centro de Investigaciones Biomédicas
de la Universidad de Granada. Con estos datos los investigadores haremos los analisis estadisticos

pertinentes para extraer los resultados.

Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de cardcter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter Personal; y al nuevo Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), Reglamento
(UE) 2016/67914. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los

derechos de acceso, modificacion, oposicidn y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su



médico del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
médico colaborador del estudio y/o investigadores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. El acceso a su informacidn personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal
autorizado por el promotor, 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. Por lo
tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o
requerimiento legal. Si usted lo autoriza, los datos clinicos encontrados durante el estudio y que sean
relevantes para su salud le seran comunicados a través de su médico de cabecera. Estos datos clinicos
pueden ser resultados previstos en los objetivos del estudio o pueden ser hallazgos inesperados pero
relevantes para su salud.

Los investigadores le garantizamos que su identidad no trascenderd al equipo clinico. Todos los datos que
se obtengan de su participacion en el estudio seréan almacenados con un cédigo y en un lugar seguro, de
acceso restringido. Solo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
se dispondran de manera anénima y en ninguin caso contendran informacién que le pueda identificar
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccidn, n? de la seguridad social, etc. En el caso de
que se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la

confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

¢Quién financia esta investigacion?
Esta investigacion se esta financiando con fondos publicos procedentes del Ministerio de Ciencia e
Innovacion, en la Convocatoria de Proyectos de Generacion de Conocimiento 2021. Esta previsto ademds

presentar el proyecto a otras convocatorias regionales, nacionales e internacionales.

Calidad cientifica y requerimientos éticos del estudio

Este estudio ha sido aprobado por la Comisién de Investigacién del Comité de Etica de Investigacidn
Biomédica de la Provincia de Granada (CEI/CEIM Granada), Fecha de Aprobacién 30/11/2022, Cédigo 1831-
N-22, que vela por la calidad cientifica de los proyectos de investigacion que se llevan a cabo en centros de
salud de la Comunidad de Andalucia. El estudio CADIMED sigue los principios éticos fundamentales de la
Declaracién de Helsinki (Edimburgo, 2000); el convenio de Bioética de Oviedo (Oviedo, 1997); la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, aprobada por la Conferencia General de la
UNESCO (2005); las Pautas FEticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos de la

CIOMS/OMS (revisadas en 2001).



