 [image: D:\Users\Usuario\Desktop\Área1_Logo.jpg][image: Serv][image: Logotipo

El contenido generado por IA puede ser incorrecto.][image: Logotipo

El contenido generado por IA puede ser incorrecto.]
HOJA DE INFORMACIÓN PARA PARTICIPANTES  


Título del estudio: Proyecto RESIA: Proyecto RESIA: Infancia, adolescencia y resiliencia ante las inundaciones en España. Estudio colaborativo. Impacto por las inundaciones en la salud medioambiental: calidad de vida relacionada con la salud de los niños y adolescentes del Mar Menor de la Región de Murcia y en l’Horta Sud de Valencia.
Investigador principal: Juan Antonio Ortega García, Unidad de Salud Medioambiental Pediátrica, Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca, Universidad de Murcia. 
Promotor: Asociación Española de Pediatría 
Versión: 01/12 de marzo de 2025

INTRODUCCIÓN
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Nuestra intención es que reciba la información correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Antes de decidir si quiere participar o no, le rogamos lea detenidamente este documento que incluye la información sobre este proyecto. Puede formular todas las preguntas que le surjan y solicitar cualquier aclaración sobre cualquier aspecto del mismo. Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir en cualquier momento. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno.
El proyecto cuenta con el informe favorable de un Comité de Ética de la Investigación acreditado en España.

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA

Debe saber que su participación es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

PROPÓSITO Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

La Unidad Regional de Salud Medioambiental Pediátrica de Murcia, en colaboración con la Asociación Española de Pediatría y la Sociedad Valenciana de Pediatría, coordina un proyecto de investigación denominado RESIA. Este estudio tiene como objetivo analizar el impacto de las recientes inundaciones en la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de la población infantil y juvenil de la Comunitat Valenciana, comparando los resultados con estudios previos realizados en áreas inundadas de la Región de Murcia y con áreas no inundadas. 
El presente documento está dirigido exclusivamente a los niños y adolescentes de la Comunitat Valenciana (Catarroja y un grupo control en la misma comunidad), dado que los datos del Mar Menor (Región de Murcia) fueron recogidos en 2019 de forma anónima y no requieren un nuevo consentimiento individual.
Este estudio también contribuirá a mejorar el conocimiento de los factores de riesgo y elementos protectores implicados en la resiliencia infantil tras desastres naturales, ayudando a cuantificar el impacto global de eventos climáticos extremos en la salud infantil.
¿En qué consiste el estudio?
La salud medioambiental incluye el estudio de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), que se ve influenciada por distintos factores ambientales, como el cambio climático, el entorno construido y el uso del territorio tras las inundaciones en la Comunitat Valenciana en 2024.
El proyecto utiliza una herramienta de investigación llamada "Hoja Verde", un cuestionario que recoge información sobre factores sociales, ambientales y estilos de vida. Incluye preguntas sobre la calidad de vida de los niños y adolescentes, así como aspectos relacionados con resiliencia-capacidad de adaptación-, dieta y contacto con mascotas.
Este estudio tiene previsto realizar evaluaciones mediante encuestas en cuatro momentos:
· A los 6 meses (para comparar con el estudio realizado en el Mar Menor).
· A los 12 meses.
· A los 2 años.
· A los 5 años.
El objetivo es evaluar la evolución de la calidad de vida y la resiliencia de los participantes a lo largo del tiempo.

¿Quiénes participan en este estudio?
Este es un estudio de investigación epidemiológica y comunitaria que requiere la participación voluntaria de aproximadamente 3,500 familias. Se desarrollará a través de la colaboración con los centros escolares de l’Horta Sud de Valencia (Catarroja) y otras áreas no inundadas de la Comunitat Valenciana.

BENEFICIOS ESPERADOS:

No se espera un beneficio directo por su participación en el estudio. No obstante, los conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de sus datos pueden ayudar al avance médico y, por ello, a otras personas. No percibirá ningún beneficio económico por la cesión de los datos proporcionados, ni tendrá derechos sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigación efectuada. 

DERECHO DE REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

Si cambiara de opinión en relación con los datos proporcionados, tiene derecho a solicitar su destrucción o anonimización, a través de su investigador/investigador principal. No obstante, debe saber que los datos que se hayan obtenido en los análisis realizados hasta ese momento podrán ser utilizados para los fines solicitados y podrán conservarse en cumplimiento de las obligaciones legales correspondientes.

CONFIDENCIALIDAD/PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES:

Ver Anexo Confidencialidad/Protección de datos personales

IMPLICACIONES DE LA INFORMACIÓN OBTENIDA AL ANALIZAR LOS DATOS 

En el caso de que usted lo solicite, se le podrá facilitar información concreta acerca del estudio de investigación en el que se hayan participado, así como de los resultados generales del presente estudio. 
En el caso de que en este estudio se obtengan datos que pudieran ser clínica relevantes para usted, e interesar a su salud o a la de su familia, podrá solicitar que le sean comunicados por susi así lo indica en la casilla que aparece al final de este documento. No obstante, si el participante hubiera indicado su negativa y cuando esta información, según criterio del médico investigador responsable, sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares biológicos, se informará a un familiar próximo o a un representante, previa consulta al Comité de Ética Asistencial del centro. La comunicación de esta información se llevará a cabo por profesionales que le podrán explicar adecuadamente su relevancia y las opciones que se pudieran plantear. 
En el caso de participante menor de edad, llegada la mayoría de edad tendrá derecho a recibir esta información y a la revocación del consentimiento. En caso de que no lo ejerza, se considerará que el actual documento sigue vigente.

INVESTIGACIONES FUTURAS
Autorizo la posible reutilización de datos personales con fines de investigación en materia de salud y biomédica para finalidades o áreas de investigación relacionadas con este estudio.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (PARA INVESTIGADORES) 


Título del estudio: Proyecto RESIA: Proyecto RESIA: Infancia, adolescencia y resiliencia ante las inundaciones en España. Estudio colaborativo. Impacto por las inundaciones en la salud medioambiental: calidad de vida relacionada con la salud de los niños y adolescentes del Mar Menor de la Región de Murcia y en l’Horta Sud de Valencia.
Investigador principal: Juan Antonio Ortega García, Unidad de Salud Medioambiental Pediátrica, Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca, Universidad de Murcia. 
Promotor: Asociación Española de Pediatría 

Datos del participante 
Nombre                                                                                             DNI/NIF: 
_____________________________________________________________________________

Investigador o persona que proporciona la información
Nombre    Juan Antonio Ortega García 
_____________________________________________________________________________

1. He leído, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Información, lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se contiene.

2. Entiendo que mi participación es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la revocación de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o futuros.

1. Deseo que el médico del estudio me comunique la información derivada de la investigación que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto…………………….

2. Consiento al almacenamiento de los datos asociados para futuras investigaciones en las condiciones explicadas en esta hoja de información.

 SI  NO

3. Consiento a ser contactado en el caso de necesitar más información adicional.

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto…………………….

Fecha:				Firma del Participante/paciente



Fecha: 		Firma del Investigador o persona que proporciona la información


[image: ]





[bookmark: _heading=h.oxy7q4v3uji4]HOJA DE ASENTIMIENTO PARA NIÑOS Y NIÑAS. (PARA INVESTIGADORES)
[bookmark: _heading=h.ju1ynjug9k2x]Estudio: Cómo viven, se cuidan y se adaptan los niños y niñas después de las inundaciones
¡Hola!   Queremos invitarte a participar en un estudio muy importante. Es como una misión donde tú puedes contarnos cómo vives tú y otros niños y niñas después de las inundaciones que ocurrieron en la Comunitat Valenciana para comparar la situación de zonas inundadas (Catarroja…) con otras que no lo fueron (Xátiva…).
[bookmark: _heading=h.gpvucf1zd6ns] ¿Qué queremos saber? Queremos saber muchas cosas sobre ti y tu entorno, por ejemplo:
· Cómo te sientes por dentro (feliz, triste, preocupado...).
· Cómo está tu salud (si duermes bien, si te duele algo...).
· Cómo es el lugar donde vives (si te gusta, si hay sitios para jugar o estar tranquilo).
· Qué cosas haces cada día (jugar, comer, estar con tu familia, amigos, mascotas...).
· Qué te ayuda a sentirte fuerte y a superar momentos difíciles (esto se llama resiliencia, es como tener una fuerza especial que nos ayuda a salir adelante cuando pasan cosas feas o tristes).
[bookmark: _heading=h.vark1bxkpu1o] ¿Cuánto tiempo durará?
· Solo unos minutos para contestar unas preguntas fáciles.
· Te preguntaremos varias veces durante algunos años, para ver cómo van cambiando las cosas.
[bookmark: _heading=h.qtvq7xdms0px] ¿Por qué es importante este estudio? Porque cuando pasan cosas como inundaciones:
· Cambian muchas cosas en la vida de los niños y niñas (el cole, las casas, los parques…).
· Queremos saber cómo afecta esto a su salud, su bienestar y cómo es su relación con el lugar donde viven.
· También queremos aprender qué cosas les ayudan a seguir adelante y estar bien.
Con lo que aprendamos contigo, podremos ayudar a otros niños y niñas en situaciones parecidas y enseñar a los adultos cómo pueden ayudar mejor.
[bookmark: _heading=h.sl29vthkutft] ¿Tus respuestas son secretas? Sí. Nadie fuera del equipo del estudio sabrá lo que contestaste.
[bookmark: _heading=h.grvwe2ojlqzm] ¿Qué pasa si no quieres seguir? Puedes decir "no quiero" en cualquier momento. No pasa nada y nadie se va a enojar contigo.
[bookmark: _heading=h.ftna2wjn91z] ¿Quieres participar?
Si entiendes todo lo que te explicamos y te parece bien, puedes firmar o hacer un dibujito aquí:
📅 Fecha: ____________________
 👦👧 Tu nombre: ____________________
 🖋️ Tu firma o dibujo: ____________________
👨‍👩 Firma de mamá, papá o quien te cuida: ____________________
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (PARA FAMILIAS) 


Título del estudio: Proyecto RESIA: Proyecto RESIA: Infancia, adolescencia y resiliencia ante las inundaciones en España. Estudio colaborativo. Impacto por las inundaciones en la salud medioambiental: calidad de vida relacionada con la salud de los niños y adolescentes del Mar Menor de la Región de Murcia y en l’Horta Sud de Valencia.
Investigador principal: Juan Antonio Ortega García, Unidad de Salud Medioambiental Pediátrica, Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca, Universidad de Murcia. 
Promotor: Asociación Española de Pediatría 

Datos del participante 
Nombre                                                                                             DNI/NIF: 
_____________________________________________________________________________

Investigador o persona que proporciona la información
Nombre    Juan Antonio Ortega García 
_____________________________________________________________________________

3. He leído, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Información, lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se contiene.

4. Entiendo que mi participación es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la revocación de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o futuros.

4. Deseo que el médico del estudio me comunique la información derivada de la investigación que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto…………………….

5. Consiento al almacenamiento de los datos asociados para futuras investigaciones en las condiciones explicadas en esta hoja de información.

 SI  NO

6. Consiento a ser contactado en el caso de necesitar más información adicional.

 SI  NO Teléfono o e-mail de contacto…………………….

Fecha:				Firma del Participante/paciente



Fecha: 		Firma del Investigador o persona que proporciona la información
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HOJA DE ASENTIMIENTO PARA NIÑOS Y NIÑAS. (PARA FAMILIAS)
Estudio: Cómo viven, se cuidan y se adaptan los niños y niñas después de las inundaciones
¡Hola!   Queremos invitarte a participar en un estudio muy importante. Es como una misión donde tú puedes contarnos cómo vives tú y otros niños y niñas después de las inundaciones que ocurrieron en la Comunitat Valenciana para comparar la situación de zonas inundadas (Catarroja…) con otras que no lo fueron (Xátiva…).
 ¿Qué queremos saber? Queremos saber muchas cosas sobre ti y tu entorno, por ejemplo:
· Cómo te sientes por dentro (feliz, triste, preocupado...).
· Cómo está tu salud (si duermes bien, si te duele algo...).
· Cómo es el lugar donde vives (si te gusta, si hay sitios para jugar o estar tranquilo).
· Qué cosas haces cada día (jugar, comer, estar con tu familia, amigos, mascotas...).
· Qué te ayuda a sentirte fuerte y a superar momentos difíciles (esto se llama resiliencia, es como tener una fuerza especial que nos ayuda a salir adelante cuando pasan cosas feas o tristes).
 ¿Cuánto tiempo durará?
· Solo unos minutos para contestar unas preguntas fáciles.
· Te preguntaremos varias veces durante algunos años, para ver cómo van cambiando las cosas.
 ¿Por qué es importante este estudio? Porque cuando pasan cosas como inundaciones:
· Cambian muchas cosas en la vida de los niños y niñas (el cole, las casas, los parques…).
· Queremos saber cómo afecta esto a su salud, su bienestar y cómo es su relación con el lugar donde viven.
· También queremos aprender qué cosas les ayudan a seguir adelante y estar bien.
Con lo que aprendamos contigo, podremos ayudar a otros niños y niñas en situaciones parecidas y enseñar a los adultos cómo pueden ayudar mejor.
 ¿Tus respuestas son secretas? Sí. Nadie fuera del equipo del estudio sabrá lo que contestaste.
 ¿Qué pasa si no quieres seguir? Puedes decir "no quiero" en cualquier momento. No pasa nada y nadie se va a enojar contigo.
 ¿Quieres participar?
Si entiendes todo lo que te explicamos y te parece bien, puedes firmar o hacer un dibujito aquí:
📅 Fecha: ____________________
 👦👧 Tu nombre: ____________________
 🖋️ Tu firma o dibujo: ____________________
👨‍👩 Firma de mamá, papá o quien te cuida: ____________________
v 01.  20 de mayo de 2025
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