Informed consent statement

Patient consent

I hereby certify that I am voluntarily and according to my own wishes
participating in which I underwent endoscopic gastric or duodenal
polypectomy. Snare polypectomy is a conventional method encircling the
polyp with a polypectomy snare and applying electrocautery current.

Patient consent 2
For participation in the study, “Rate of adverse events of gastroduodenal snare

polypectomy for non-flat polyp is low: A prospective and multicenter study”,

and for processing of personal data.

I have been provided with both written and oral information about the relevant
study and have had the opportunity to read the information in peace and quite

and to ask questions. I will also receive a copy of the written information and

my consent form.
Through my signature, [ agree:

- -to participate in the study

-that information from my medical records may be obtained and used as stated

in the written information

-that my personal information be processed as described

I am aware that my participation is completely voluntary, and that I may
discontinue my participation at any time and without further explanation and

request that my samples be destroyed without afeccting my future care and

treatment.
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Hoja de Consentimiento Informado

TITULO: ESTUDIO MULTICENTRICO, LONGITUDINAL Y PROSPECTIVO
PARA EVALUAR LAS COMPLICACIONES DERIVADAS DE LA
POLIPECTOMIA GASTRICA

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Esta hoja de consentimicnto es importante para usted. Por favor, tbmese ¢l tiempo que necesite
para su lectura detallada. En clla Ie explicamos todo lo que usted necesita saber sobre este estudio,
Si decide participar en ¢l mismo debera firmar al final de esta hoja de consentimiento. Con su
firma, usted reconoce que acepta participar en cste estudio libremente, tras haber sido informado
sobre los posibles bencficios y ricsgos derivados de su participacion.

JPor qué se realiza este estudio?:

Estc estudio se realiza para ayudarmos a conocer mejor las complicaciones derivadas de la realizacion de
la polipectomia géstrica y / o duodenal que le ha solicitado su médico para diagnosticar y tratar su
patologia.

& Cudntos pacientes participarin cn el estudio?:
Se ha planeado invitar a participar en el estudio un total de 300 pacientes.
(En qué consiste el estudio?:

Los pdlipos gastricos son dc diferentes tipos y pueden ocasionar molestias abdominales y sangrado
ademds de ser potencialmente malignos algunos de ellos. Por este motivo, su médico le ha solicitado una
polipectomnia endoscépica para poder analizarlo y, al mismo tiempo, extraerlo totalmente. Se trata de una
técnica que se realiza de forma habitual y nuestra intencidn es hacerle un seguimiento mas intenso tras la
prueba, para poder conocer més a fondo la frecuencia de las posibles complicaciones y su mejor mangjo.
La inica diferencia entre su participacion o no en este estudio consistiria en que le haremos una visita en
el hospital y/o le llamaremos por teléfono para que nos conteste a unas preguntas sobre su estado general
tras la exploracion. Los resultados derivados de este estudio podrian ser de utilidad para otros pacientes a
los que se tenga que realizar este tipo de prucba en el futuro.

¢ Cudinto tiempo estaré en ¢l estudio?:

Su participacion en el estudio supone 3 visitas 0 contactos telefoénicos. La primera visita serd en el
momento de acabar la prueba. La segunda y tercera se realizardn a las 24 horas y 7 dias tras la
exploracion. Asimismo, si usted experimenta alguna otra molestia durante estos 7 dias de seguimiento
deberd contactar con nosotros telefénicamente, para hacernos constar su problema e instaurar las medidas
de tratamiento oportunas en caso de considerarse necesarias.

¢ Cuilles son los riesgos de participar cn el estudio?:

Usted no adquiere ningun riesgo adicional al derivado del examen que le ha pedido su médico por el
hecho de participar en este estudio. Por otro lado, los riesgos derivados de la realizacion de una
polipectomia géstrico y /o duodenal con (sangrado y perforacién principalmente) son poco frecuentes. El
riesgo derivado de la puncién venosa para ponerle la medicacién es asimismo minimo.

Por ultimo, debemos recordarle que la medicacion proporcionada para la sedacién puede producir en
alguna ocasién complicaciones (principalmente respiratorias) que obliguen a medidas terapéuticas. Sin
embargo, como se le ha comentado anteriormente, este tipo de complicaciones son raras y se previenen al
méximo mediante monitorizacién de su pulso, tension arterial y oxigenacion.
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. Qué beneficios obtengo como paciente por participar en este estudio?:
Su participacion en este cstudio es voluntaria y no supone “a priori” beneficio alguno para usted.
. Qué opciones tengo si decido no participar en este estudio?:

Si decide no tomar parte en este estudio, el trato y atencion que reciba, asi como el tratamiento que se le
recomiende no se veran afectados.

(En caso de tener alguna pregunta a quién me debo dirigir?:

La Dra. Ferndndez-Esparrach teléfono 93 2275513, de la Unidad de Endoscopia del Hospital Clinico,
responderén a sus dudas y cuestiones durante la duracion del estudio.

.Qué derechos tengo si decido participar en el estudio?:

Su participacion en este estudio es una decision que toma usted libremente. En caso de acceder a
participar en el mismo, podrd retirarse en cualquicr momento si asi lo estima oportuno, sin que su cuidado
se vea afectado por tal decision.

Los investigadores del Hospital Clinico podrin suspender su participacion en el estudio si consideraran
que esto fuera beneficioso para usted. En caso de descubrirse nueva informacion de la que usted pudiera

beneficiarse, los investigadores de este estudio se lo comunicarian.

;Qué ocurre si tengo alguna complicacién derivada del diagnéstico y tratamiento de mi patologia
durante este estudio?:

Cualquier complicacion que pudiera derivarse de su estudio y tratamiento serd tratada en nuestro hospital
de la misma manera en que se realizaria en caso de no participar en este estudio.

¢Los resultados que se obtengan de mi participacion en este estudio ser:in confidenciales?:

Los resultados de su estudio y del de los otros pacientes participantes podrian ser objeto de publicacion en
el futuro si su interés cientifico asi lo permitiera. Sin embargo, su nombre no estara identificado en dicha
publicacién y nadie, excepto los investigadores de este estudio y el Comité de Etica del Hospital, tendra
acceso a sus datos.

He tenido la oportunidad de hacer las preguntas oportunas sobre el presente estudio y éstas han sido

respondidas satisfactoriamente. Accedo a participar en este estudio en las condiciones que me han sido
explicadas, guardando una copia escrita de dicha aceptacién.
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