HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Se le ofrece la posibilidad de participar en el estudio clinico de investigacion titulado Impacto en Salud Mental, factores de resiliencia y
necesidades de atencion asociadas con los incendios de 2025 en el Area del Bierzo: Un estudio de cohortes de 1 aiio de seguimiento, que esti
siendo realizado por el personal del Servicio de Psiquiatria y Salud Mental y del Area de Medicina Preventiva y Salud Publica de la Universidad
de Le6n, dirigido por el investigador José Maria Pelayo Teran, que ha sido evaluado y aprobado por el Comité Etico de la Investigacion con
Medicamentos de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo.

Antecedentes

Los incendios forestales pueden ser devastadores y suponen un riesgo real de pérdidas de vida, empobrecimiento y amenaza a las condiciones de
vida al poner en peligro propiedades, medios de subsistencia y también el patrimonio cultural. Los efectos inmediatos de catastrofes como los
incendios de 2025 en nuestra region no solo ponen en riesgo la vida a través de la mortalidad inmediata y el riesgo a la inhalacion de gases y humo.
La experiencia traumatica inmediata y el impacto en la emocional pueden suponer una serie de cambios, que, si bien a corto plazo muchas veces
son normales, en ocasiones pueden traducirse en sintomas méas o menos persistentes de miedo e inseguridad después de ese evento inicial pueden
llegar a constituir un problema a largo plazo, incrementando la presentacion de sintomas como ansiedad, depresién o insomnio o, de forma
especifica con trastornos como el Trastorno de Estrés PosTraumatico (TEPT). La aparicion de trastornos mentales conlleva una pérdida de calidad
de vida y su deteccion constituye un problema de salud publica. Aunque la relacion entre incendios y trastornos mentales ha sido previamente
estudiada, la frecuencia de aparicion es muy variable y se ve influida por multiples factores que no son del todo conocidos y podrian ser ttiles para
elaborar métodos de abordaje y prevencion.

.Cual es el objetivo de este estudio?

El objetivo de este estudio es tratar de identificar la frecuencia de personas que llegan a desarrollar un trastorno de estrés postraumético y otros
sintomas de ansiedad y depresion después de un periodo de tiempo en las areas de El Bierzo, la Cabrera y Laciana tras los incendios de agosto de
2025. También se pretende comparar la frecuencia de estos sintomas en funcioén de la exposicion a los incendios (directa, indirecta o trabajadores
que participaron en la extincion) y evaluar si hay algunos factores que nos ayuden a identificar si hay personas mas vulnerables o mds resistentes a
desarrollar estos sintomas, lo cual puede ayudar a desarrollar futuras estrategias de prevencion.

Por qué se le ha pedido que participe?

Se le solicita su participacion en este estudio por ser residente en las areas de El Bierzo, Laciana y Cabrera baja durante los incendios de estas
areas en 2025 y que continuan residiendo en el momento del estudio (independientemente de ser una zona afectada de forma directa o indirecta).
También puede haber sido contactado si es trabajador (brigadas forestales, bomberos, UME) que haya participado en las tareas de extincion de los
incendios en esta region en 2025. Estamos interesados en conocer la frecuencia de sintomas mentales posteriores a estos incendios y la evaluacion
de distintos niveles de exposicion, por lo que es relevante su participacion incluso si no reside en una poblacién o municipio afectado por los
incendios de 2025.

JEn qué consiste su participacion? ;Qué tipo de pruebas o procedimientos se le realizarian?

Se le solicita permiso para que complete un cuestionario que incluye la siguiente informacion:

- Informacion sociodemografica

- Informacion relacionada con el nivel de exposicion a los incendios, medios de comunicaciéon y medios utilizados para el control y extincion

- CUESTIONARIOS AUTOCOMPLETADOS: PCL-5 (Estrés Postraumatico), GAD-7 (ansiedad), PHQO (Depresion), GSE (Autoeficacia General),
Inventario de Pittsburgh (suefio), Inventario de Sheehan de discapacidad. Ademads, al final de este consentimiento, le solicitaremos permiso para
consultar en la historia clinica de atencion primaria y del hospital episodios de atencion y tratamiento con fines epidemioldgicos (para completar
antecedentes, diagnoésticos y atenciones en el periodo de seguimiento)

Se planea realizar una primera encuesta en noviembre 2025 — enero 2026, y se repetird una segunda y tercera encuesta, mas breves, en Marzo-Junio
de 2026 y en septiembre-diciembre de 2026, evaluando el riesgo de aparicion de sintomas a largo plazo y su evolucion. Usted puede participar en 1,
2 o tres de las mismas.

2Cudles son los riesgos generales de participar en este estudio?
No se prevén especiales riesgos ya que el estudio es observacional. Para evitar el exceso de reexposicion (repetir la vivencia del trauma si

supone mucha ansiedad cuando se recuerda), se ha minimizado el tener que repetir el relato de este en los cuestionarios

2 Cudles son los beneficios de la participacion en este estudio?
Es muy posible que los resultados obtenidos en esta investigacion tengan poco valor diagnostico o predictivo para usted, pero podra ayudar a conocer

mejor su afectacion emocional por los incendios de nuestra region y también servira para mejorar el prondstico y el tratamiento de futuros pacientes

., Qué pasari si decido no participar en este estudio?

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que decida no participar en el estudio, esto no modificara el trato y
seguimiento que se realice, si tiene alglin tipo de seguimiento médico. Asi mismo, podra retirarse del estudio en cualquier momento, sin tener
que dar explicaciones.

JExisten intereses econémicos en este estudio?



Esta investigacion es promovida por el Hospital El Bierzo y la Universidad, sin financiacion especifica. El investigador no recibira retribucion por
su dedicacion al estudio. Usted no serd retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven productos comerciales o
patentes. En este caso, usted no podra participar en los beneficios econémicos originados.

A quién puedo preguntar en caso de duda?

Puede comentar con cualquiera de los investigadores de este proyecto los pormenores o dudas que surjan antes de firmar el consentimiento para
su participacion. Asimismo, podra solicitar cualquier explicacion que desee sobre cualquier aspecto del estudio y sus implicaciones a lo largo
del mismo contactando con el investigador principal del proyecto, Dr José Maria Pelayo Teran en el teléfono 987441511 — extension 44111.

Confidencialidad:

Todos sus datos, asi como toda la informacién médica relacionada con su enfermedad sera tratada con absoluta confidencialidad por parte
del personal encargado de la investigacion. Asimismo, si los resultados del estudio fueran susceptibles de publicacion en revistas cientificas,
en ningin momento se proporcionaran datos personales de los pacientes que han colaborado en esta investigacion. Tal y como contempla la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, podra ejercer su derecho a
acceder, rectificar o cancelar sus datos contactando con el investigador principal de este estudio o con el delegado de proteccion de datos.
El acceso, gestion, tratamiento y la comunicacion de datos de caracter personal de todos los sujetos participantes en este estudio se ajustan a
lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD),
recogidos en el Reglamento General de Proteccion de Datos (en adelante, RGPD) aplicable desde el 25 de mayo de 2018, garantia de los derechos
digitales Ley Orgénica 3/2018 de 5 diciembre.

Los responsables del tratamiento de datos son el Hospital El Bierzo, con CIF Q2469007E, cuya direccion es calle médicos sin fronteras 7, 24411,
Ponferrada (Leodn) y la Universidad de Leon, con CIF Q2432001B, cuya direccion es Av. Facultad, 25. 24004 Le6n (Espafia), informan sobre:

Los datos objeto del tratamiento seran: Nombre, Teléfono, Direccion postal, Caracteristicas Personales, Circunstancias sociales, Datos
académicos, Datos profesionales o de empleo y Salud.

El colectivo cuyos datos seran objeto de tratamiento son Participantes en el estudio.

La finalidad, por la cual sus datos son objeto de tratamiento por parte de la Universidad de Leon, es poder proceder con el estudio identificado
anteriormente, dirigido por el siguiente personal investigador: Jos¢ Maria Pelayo Teran, Servicio de Psiquiatria y Salud Mental, Hospital El
Bierzo, Calle Médicos sin Fronteras 7, 24411 Ponferrada. Teléfono: teléfono 987441511 — extension 44111.

Las bases de legitimacion para tratar sus datos sera el consentimiento otorgado por usted conforme al articulo 6.1.a) del RGPD, asi como el
articulo 9.2.a) del RGPD.

Los datos seran conservados el tiempo necesario para llevar a cabo las finalidades descritas anteriormente, asi como la posibilidad de ser
bloqueados para poder cumplir con cualquier responsabilidad derivada del propio tratamiento.

Sus datos no seran cedidos a terceros, salvo por obligacion legal. En el caso de que sus datos fueran cedidos a terceros a la Universidad de Leon,
se lo comunicariamos debidamente, informéandole del nombre y datos del tercero.

Usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion (derecho al olvido), limitacion del tratamiento, a la portabilidad de datos,
oposicion (derecho a la exclusion voluntaria) y derecho a no someterse a la toma de decisiones automatizadas, incluyendo la elaboracion de
perfiles, poniéndose en contacto con el delegado de proteccion de datos del Hospital El Bierzo y/o de la Universidad. El Hospital El Bierzo y la
Universidad de Leon cuentan con un Delegado de Proteccion de Datos, encargado de informar, asesorar y supervisar el cumplimiento de las
obligaciones legales relativas al tratamiento de datos.

+ Identificacién del Delegado de Proteccion de Datos: Hospital El Bierzo: GERENCIA DE SALUD DE LAS AREAS DE LEON Y EL
BIERZO. Universidad de Ledn: Empresa: Castro Alonso Asesores, S.L (Castroalonso)
* Contacto Delegado de Proteccion de Datos. Hospital El Bierzo — SACYL: dpd@saludcastillayleon.es . Universidad de Leon:

dpo@unileon.es

Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho. De igual forma, tiene el derecho de revocar su
participacion en el estudio en cualquier momento sin tener que dar ninguna explicacion ni razén para ejercerlo”.

En el marco de la encuesta, y dependiendo de la plataforma empleada, podré registrarse la direccion IP del dispositivo desde el que se accede.
Esta informacion sera tratada de forma confidencial y conforme a la normativa vigente de proteccion de datos

SI ACEPTA PARTICIPAR, DEBERA FIRMAR UN CONSENTIMIENTO Y/O INDICAR SU ACEPTACION EN EL
FORMULARIO ELECTRONICO CORRESPONDIENTE.
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