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RESPONSABLES DEL ESTUDIO

TITULO: Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV (Versién 1; 7 de Septiembre de 2017)

RESPONSABLES DEL ESTUDIO:
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Personas de contacto:

Ignacio Garcia Doval (ignacio.garcia.doval@aedv.es) y Miguel Angel Descalzo
(miguelangel.descalzo@aedv.es). Unidad de Investigacion. Fundacién Piel Sana.
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Grupo de Trabajo: Grupo Espafiol de Investigacién en Dermatitis de Contacto y Alergia Cutanea
(GEIDAC- ver listado de grupo en anexo 1)

Cddigo del protocolo: FAE-DER-2017-01

TIPO DE ESTUDIO:

Registro de pacientes a los que se les han realizado pruebas epicutaneas por sospecha de dermatitis de
contacto incluyendo datos basicos demograficos, diagndstico final, resultado de pruebas epicutaneas y
datos clinicos relevantes para su dermatitis. Con los datos el registro anualmente se realizara vigilancia y
un seguimiento de la epidemioldgica de las Dermatitis de Contacto en Espafia. A partir de los datos del
registro se publicaran descripciones epidemiolégicas de los pacientes en Espafia (sin ningun resultado de
eficacia o seguridad de farmacos).


mailto:ignacio.garcia.doval@aedv.es
mailto:miguelangel.descalzo@aedv.es
mailto:ignacio.garcia.doval@aedv.es
mailto:miguelangel.descalzo@aedv.es

Clasificacion propuesta: Observacional, no-EPA (aceptada por AEMPS 03-08-2017)

“El factor de exposicion fundamental investigado no son medicamentos.” (No se recogen
datos de tratamientos: es un registro de resultados de una prueba diagnéstica)

“Los medicamentos se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones
establecidas en la autorizacién. La asignacién de un paciente a una estrategia terapéutica
concreta no estara decidida de antemano por el protocolo de un ensayo, sino que estara
determinada por la practica habitual de la medicina, y la decisién de prescribir un medicamento
determinado estara claramente disociada de la decisidn de incluir al paciente en el estudio. No
se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya sea diagndstica o de seguimiento, que no
sea la habitual de la practica clinica, y se utilizardn métodos epidemioldgicos para el andlisis de
los datos recogidos.”



1. Identificacién del promotor y direccién: Fundacion Piel Sana de la Academia Espafiola de
Dermatologia y Venereologia. FPSAEDV. Calle Ferraz 100, 12 izda. 28008 Madrid

Titulo del estudio: Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV

Cédigo del protocolo: FAE-DER-2017-01

Versidn del protocolo y fecha: version 1; 7 de Septiembre de 2017

s W

Investigador principal y direccién: Leopoldo Borrego Hernando. Servicio de Dermatologia.
Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil
Investigadores colaboradores (por centro): Ver listado de centros participantes (Anexo 1)

N o

Tipos de centros donde se prevé realizar el estudio: Centros donde ejercen los miembros del

Grupo Espafiol de Investigacidon en Dermatitis y Alergia Cutanea. (28 miembros)

8. Clasificacion AEMPS: No-EPA

9. CEIC que lo evaltia: Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil. Las Palmas de
Gran Canaria.

10. Objetivo principal: Descripcidn epidemiolégica anual y vigilancia epidemioldgica de los
pacientes con Dermatitis de Contacto.

11. Disefo: Estudio observacional, transversal. Registro de pacientes.

12. Enfermedad o trastorno en estudio: Dermatitis de Contacto

13. Datos de los medicamentos: No se recogerdn datos de medicamentos o tratamientos. El Unico
criterio de inclusién en el registro es la realizacion de pruebas de epicutaneas de contacto.

14. Poblacién en estudio y niumero total de sujetos: Pacientes a los que se les ha realizado pruebas
epicutaneas de contacto. Segun las estimaciones previas del Grupo se estima incluir un minimo
de 3500 pacientes al aifo. Se estima que participaran unos 28 centros y que cada centro puede
incluir entre 65y 250 enfermos cada afio. Con una duracién de 5 afios incluiria unos 17500
pacientes.

15. Calendario: Se plantea el inicio de la recogida de datos a partir de Enero 2018.

16. Fuente de financiacidn: Fundacién Piel Sana.



HOJA DE FIRMAS DEL PROTOCOLO

Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV.
Cddigo del promotor: FAE-DER-2017-01
Versién 1 Fecha: 7 de Septiembre de 2017

El protocolo final versién 1, ha sido aprobado por:

Nombre Fecha Firma
FPS-AEDV ( Gerente) Sonia Fuentes 7-sep-17
Coordinador del estudio  Leopoldo Borrego Hernando 7-sep-17
Comité Cientifico Ana Giménez Arnau 7-sep-17
Javier Ortiz de Frutos 7-sep-17 —. ;‘L e,
Javier Sanchez Pérez 7-sep-17
Juan F. Silvestre Salvador 7-sep-17
Coordinador Cientifico Ignacio Garcia Doval 7-sep-17

Miguel Angel Descalzo Gallego 7-sep-17

Clausula de confidencialidad

La informacidn contenida en este documento, en especial los datos no publicados, es propiedad del
promotor de este estudio. Por tanto se le ha facilitado a usted confidencialmente como investigador,
potencial investigador, o consultor, para su revisién por usted, su equipo, y un Comité Etico o Comité de
Referencia. Se entiende que esta informacidn no sera facilitada a otras personas sin la autorizacién por
escrito por parte del promotor de este estudio, excepto para lo necesario para obtener el
consentimiento informado de aquellas personas que pudieran participar en el estudio como pacientes.



INTRODUCCION

La Dermatitis de Contacto es una enfermedad cutanea ocasionada tras el contacto de la piel
con una sustancia exdgena. Se puede dividir en dos grupos principales: Dermatitis de Contacto Irritativa
y Dermatitis de Contacto Alérgica. La realizacién de pruebas epicutaneas de contacto es la prueba
necesaria "in vivo" para llegar al diagndstico correcto y encontrar la sustancia responsable del proceso.

Las pruebas epicutaneas consisten en la aplicacion de los alérgenos, organizados en series o
baterias, en forma de parche en la piel del enfermo de una forma estandarizada. A todos los pacientes
se les estudia con la bateria estandar espafiola (Recomendada por el Grupo Espaiiol de Investigacion en
Dermatitis de Contacto y Alergia Cutanea) y con otras baterias ajustadas a la patologia presentada
(bateria de cosméticos, textil, calzado, etc.) Habitualmente los alérgenos se aplican en la espalda
manteniéndose 48 horas. Los parches se levantan a las 48 horas (D2) realizandose una lectura a las 96
(D4) y otra a la semana (D7). La positividad de las pruebas esta estandarizada (-/+/++/+++/IR),
debiéndose establecer la relevancia de la prueba positiva con la dermatitis que presenta el enfermo [1]

En los ultimos treinta afos se han desarrollado grupos de investigacion nacionales e
internacionales interesados en la Dermatitis de Contacto. Los dos grandes objetivos de estos grupos son
recomendar series estandar de alérgenos, asi como recopilar los resultados de las pruebas de contacto
realizadas en sus areas de influencia. Estos estudios epidemiolégicos han sido la base para
recomendaciones posteriores del empleo de diversas sustancias por la poblacién general (2). El Grupo
Espafiol de Investigacion en Dermatitis de Contacto y Alergia Cutanea (GEIDAC) es el grupo de
investigacion en Dermatitis de Contacto reconocido en Espafia, contando en la actualidad con 31
miembros (28 con actividad clinica) (ANEXO I). Tal como se expresa en su pagina Web, sus fines incluyen
"Unificar los métodos de trabajo y estudiar en profundidad las dermatitis de contacto, las dermatosis

profesionales, ..." y "Efectuar estudios conjuntos: estadisticos, clinicos y de investigacion" (3). El grupo
es el responsable de las actualizaciones en la recomendacion de la bateria estandar espafiola de
alérgenos para pruebas epicutaneas y publica periédicamente estudios epidemioldgicos relevantes de
Dermatitis de Contacto en la poblacién espafiola (4, 5, 6). Hasta la actualidad, los datos eran recogidos
manualmente por cada miembro del grupo en hojas de Excel© y enviados por correo electrdnico al
responsable de cada estudio. Muchos miembros del GEIDAC tienen sus propias bases de datos, con

duplicacion del trabajo y pérdida de informacidn valiosa para el resto de los miembros del GEIDAC.

La Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia (AEDV) es la Sociedad Espafiola de
Dermatdlogos, en la cual el GEIDAC esta incluido. Los miembros del GEIDAC son miembros de la AEDV
con especial interés en Dermatitis de Contacto (7). La Fundacidn Piel Sana (FPS) es una fundacion sin
animo de lucro que trabaja en paralelo con la AEDV y que incentiva la investigacion dermatoldgica y
expande el conocimiento de la Dermatologia de y para la poblacion. Su Unidad de Investigacidn tiene
experiencia en el desarrollo y mantenimiento de registros clinicos (8).

El Sistema de Vigilancia Europeo de Alergia de Contacto (European Surveillance System on
Contact Allergies -ESSCA-) es un grupo de trabajo de la Sociedad Europea de Dermatitis de Contacto
encargado de realizar estudios epidemioldgicos a nivel europeo. Para poder establecer la disparidad de
las poblaciones de origen de los estudios de Dermatitis de Contacto, este grupo de trabajo recomienda
el empleo del indice MOALFHA en todos los estudios epidemioldgicos de Dermatitis de Contacto ( %
varones, % ocupacional, % pacientes atdpicos, % de afectacion de piernas, % afectacion de cara, %
afectacion manos y % de pacientes parcheados de mas de 40 afios) de cada poblacion de estudio (1). La



Red Espafiola de Vigilancia de Alergia de Contacto (REVAC) son los representantes de la ESSCA en
Espafia con 6 miembros, todos ellos miembros del GEIDAC y de la AEDV (9,10).

La vigilancia epidemiolégica de la alergia de contacto es una de los pilares fundamentales sobre
los que se basan las decisiones que toman las autoridades nacionales y europeas (especialmente la
Agencia Europea del Medicamento) en relacién al empleo de sustancias que pueden estar en contacto
con la piel. Como consecuencia de esta vigilancia se ha establecido la cantidad maxima de niquel que
pueden liberar las joyas o bisuteria (11), en el dmbito laboral se ha regulado el empleo del Sulfato
ferroso en el cemento para disminuir la incidencia de sensibilizacién al cromo (12). Basado en su alto
poder sensibilizante , la EMA ha prohibido el uso de metildibromoglutaronitrilo en cosméticos (13) y ha
ido disminuyendo las concentraciones maximas permitidas de metilcloroisotiazolinina y metil
isotiazolinonona en cosméticos (14). Dentro del dmbito nacional la advertencia dictada por la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos sanitarios sobre el empleo fraudulento de parafenilendiamina
en los tatuajes temporales de “henna negra” (15) y la epidemia de sensibilizacién a dimetilfumarato en
los “zapatos chinos” (16) también se basaron en el establecimiento de una vigilancia epidemioldgica
activa en alergia de contacto

Conscientes de la necesidad de actualizacion en la forma de trabajar del grupo, en la Reunién
Administrativa el GEIDAC celebrada en Zaragoza el 3 de Junio de 2016, se propuso que se estudiara la
posibilidad de crear un registro de los pacientes atendidos por los miembros del Grupo, encargandose
de la propuesta a Leopoldo Borrego Hernando y Javier Ortiz de Frutos. En la reunidn posterior
administrativa, celebrada en Alicante el 22 de octubre de 2016 se aprob6 un documento guia para la
creacion de la base de datos. Finalmente contamos con el apoyo del Dr Wolgang Uter, responsable de la
ESSCA para desarrollar este proyecto. Los puntos fundamentales de esta base de datos son: debe ser
una base de facil acceso a todos los miembros del GEIDAC, cumplir con criterios de calidad metodoldgica
y con la legislacion vigente, debe estar alojada en la AEDV/Fundacidn Piel Sana, debe permitir realizar
los estudios del grupo y estard basada en los campos de base de datos de la ESSCA, para facilitar los
estudios colaborativos en Europa.

JUSTIFICACION

El presente estudio pretende registrar los resultados de los pacientes a los que se les ha
realizado pruebas epicutaneas en Espafia en unas condiciones estandar (1) para describir anualmente su
epidemiologia y las modificaciones con los alérgenos que se vayan incorporando a la practica clinica.



OBJETIVOS

Objetivo principal:

-Describir la epidemiologia anual de la Serie Estandar Espafiola de Dermatitis de
Contacto.

Objetivos secundarios:

1.- Descripcion de la epidemiologia de alérgenos emergentes en Dermatitis de
Contacto.
2.- Vigilancia epidemioldgica de los alérgenos empleados en la pruebas epicutaneas
por los miembros del GEIDAC observando cambios temporales y por localizacién.

METODOLOGIA

DISENO:

Registro de prueba diagndstica prospectivo. Cada centro recoge datos bdsicos anonimizados de los
pacientes, los alérgenos testados, el resultado de las pruebas epicutaneas realizadas y los diagndsticos
finales. No existe un seguimiento de los enfermos ni se realiza evaluacién de resultados terapéuticos.

SUJETOS:

Poblacion diana: Pacientes a los que se les ha realizado pruebas epicutaneas de contacto en Espaia
segun la normativa del Grupo Internacional de Investigaciéon en Dermatitis de Contacto.

Criterio de inclusidn: En cada centro participante se incluiran todos los pacientes sucesivos a los que se
les realicen pruebas epicutaneas en las consultas de dermatitis de contacto y acepten su inclusion en el
registro.

Criterios de exclusion: El Unico criterio de exclusidn seria la no aceptacién de participacion.

Muestreo (de centros y/o sujetos): Se pueden unir voluntariamente los miembros del GEIDAC que
cumplan con los criterios legales de puesta en marcha del estudio. En cada centro se incluyen todos los
sujetos de forma prospectiva.

Numero total de sujetos esperados: Se estima que participaran unos 28 centros y que cada centro
puede incluir una media de 125 pacientes. El total minimo esperado anual es de 3500 enfermos.



MEDICIONES Y VARIABLES

‘ MOMENTO DE ENTRADA DE DATOS Y VARIABLES A MEDIR

El registro es un registro de pacientes. A cada paciente se le pueden realizar varias pruebas epicutaneas,

simultaneas o en momentos diferentes. El diagndstico principal es el que tiene el paciente en el
momento de realizar las pruebas epicutdneas. Si este cambia a lo largo del tiempo se pueden anadir

nuevos diagnodsticos.

El momento idoneo de inclusién de datos es después de la realizacion de la ultima lectura de las pruebas

epicutaneas.

Una vez realizadas las pruebas no se hace ningun seguimiento: es un estudio transversal.

Variables :

Centro Localizacion inicial

Id paciente Hechos relacionados

Id Consulta Diagnostico principal

Edad Diagnésticos por localizaciones
Sexo Diagndstico secundarios

Fecha prueba Origen Ocupacional

Asma Influencia de Factores Endégenos
Rinoconjuntivitis Influencia de Factores Exégenos
Atopia Interpretacion

Trabajo principal
Duracidn en Trabajo Principal

Trabajo Secundario
Duracion en Trabajo Secundario

Trabajo Previo
Duracion en trabajo previo
Tiempo de evolucion de los sintomas

Baterias parcheadas
Pruebas fotoluminicas
Positividades

Tiempo de lectura ( D2,D4,D7)
Grado de positividad por alérgeno
positivo

Relevancia por alérgeno positivo
Productos Propios parcheados
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Procedimiento:

Todos los pacientes a los que se les realicen pruebas epicutdneas en cada centro se deben considerar
para inclusion en el registro. Se solicitara el consentimiento informado en el momento que se oferte la
realizacidn de las pruebas epicutaneas. El Cl incluira la posibilidad de compartir los datos de los
resultados de sus pruebas con grupos internacionales. Si el paciente opta por no participar, se anotara
en el registro de pacientes excluidos (ANEXOS 6y 7).

A todos los pacientes que quieran participar, se les adjudicarad un cédigo, se anotara éste en la hoja de
registro del investigador del centro y se incluiran los datos en el CRD. Sélo a partir de este momento se
incluye informacion en el CRD, en los que la Unica identificacion del paciente es su codigo.

Las hojas de registro de pacientes incluidos y excluidos del estudio quedan en posesion del médico
investigador del centro y deben custodiarse adecuadamente, pues son los Unicos documentos que
permiten revertir el anonimato de los datos y afiadir nuevas pruebas a un mismo paciente.

Los datos seran recogidos en cada centro por los médicos participantes. Todos los participantes haran
un curso previo online, para asegurar su buen conocimiento del protocolo, de las buenas practicas
clinicas y de la plataforma de recogida on-line del estudio. Sera de eleccién la recogida directa en el
sistema online de la AEDV (basado en el software Openclinica y que cumple con toda la normativa
vigente). Los coordinadores cientificos (Unidad de Investigacion de la Fundacién Piel Sana AEDV) seran
los responsables de la creacidn de la base de datos y el analisis. Para casos excepcionales, los centros
dispondran de cuadernos de recogida de datos en papel, que luego habra que volcar al sistema online.

Datos incluidos en los CRDs:

Los datos recogidos en el CRD estan representados en el ANEXO 2. Las baterias de pruebas epicutaneas
empleadas son las disponibles comercialmente y, en caso de aparicidon de nuevos contactantes, estos
podran afiadirse a en las baterias existentes previamente o organizados en nuevas baterias. Cuando sea
preciso por indicacion médica se podran parchear baterias especificas para un enfermo concreto
(baterias de "productos propios"). Todo esto forma parte de la clinica habitual.

Control de Calidad:

Para estandarizar la participacion, todos los investigadores del estudio tendran un sistema de formacién
online, con un examen previo a la participacién en el estudio. Ademds habra un manual del investigador
que se actualizard segun sea necesario.

La recogida de datos sera auditada mediante monitorizacidon online continua.

La pérdida de mds de un 10% de los datos epidemioldgicos basicos de un centro supondra la exclusién
de ese centro durante ese afio.
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ANALISIS DE DATOS

Aspectos descriptivos: Los datos recogidos se compilaran en indices segun la naturaleza de la variable
(media y desviacion estandar, frecuencias, medianas). Ademas de la frecuencia de sensibilizacién a los
diferentes alérgenos, los datos minimos descriptivos anuales corresponderan al indice MOALFHA.

Propuestas de estudios y analisis a partir del registro: Una vez en marcha el registro, de acuerdo con las
normas de proyectos de la FPSAEDV se podran hacer propuestas de estudios y analisis. Las propuestas
se presentaran por escrito siguiendo el modelo habitual en la Unidad de Investigacién. Tras su
evaluacion y aprobacién por el comité cientifico se podra comenzar con el analisis.

CONSIDERACIONES ESTADISTICAS: TAMANO MUESTRAL

Se estima que participardn unos 28 centros repartidos por toda Espafia (ANEXO 1) y que cada centro
puede incluir una media de 125 pacientes. El total minimo esperado anual es de 3500 enfermos. Con
una duracion de 5 afios incluiria unos 17500 pacientes. La potencia estadistica obtenida con los
pacientes de 1 afio generaria un IC 95% de aprox. 2 por mil en positividades que se produzcan en 1 de
cada 1000 pruebas parcheadas. Este tamafio sera adecuado para el objetivo de describir las
caracteristicas clinicas de los pacientes en Espaia.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Para evitar el sesgo de seleccidn de los pacientes se incluirdn todos los pacientes sucesivos de cada
centro. En cualquier caso, es inevitable el sesgo de que se trata de pacientes vistos en un nivel terciario
y que pueden no ser totalmente representativos de la totalidad de la poblacidn de referencia de cada
centro. También es inevitable, que parte de la dermatologia laboral se gestiona en mutuas, sin
participacion de miembros de GECIDAC y esto puede hacer que la muestra sea menos representativa de
la dermatologia laboral.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio solo se hara tras tener las autorizaciones pertinentes de CEIC y cumpliendo con la legislacion
vigente, de acuerdo con los principios e la Declaracion de Helsinki.

Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion: Los sujetos no obtendran beneficio de su
participacion, pero tampoco se espera ningun riesgo especial pues se mantendra exactamente el
procedimiento clinico habitual.

Informacion a los sujetos y consentimiento informado: La informacion a los potenciales participantes
se hard a todos los sujetos, incluyendo un consentimiento informado escrito. En el caso de menores, o
personas legalmente incapacitadas, se incluira el consentimiento del tutor y del participante en la
medida de sus posibilidades.

Compensacion por la participacion: Ni pacientes ni investigadores ni centros recibirdn compensacion
por su participacion.



Confidencialidad: Los datos en la aplicacidn informatica estaran anonimizados, identificados mediante
un coédigo numérico secuencial. La lista que permite revertir el anonimato esta en el archivo de cada
centro, solo accesible a los investigadores, monitor y posibles inspecciones para control de calidad o de
las autoridades sanitarias.

Interferencia con los habitos de prescripcion del médico: El estudio es de una prueba diagndstica y no
incluye datos de tratamiento. En cualquier caso, el compromiso de los investigadores incluye un
compromiso de no modificar las pautas de tratamiento habituales. La eleccion de uno u otro
tratamiento no influye en el desarrollo del estudio, no existiendo ninguno que sea mas relevante para el
estudio

Compromiso de difusion de los resultados: Los resultados del registro, o de los estudios que surjan del
mismo, se publicardn en revistas cientificas, cualesquiera que sean. Al tratarse de un proyecto
Fundacién Piel Sana, se rigen por la normativa de los mismos, que permiten el aprovechamiento de los
datos por todos los participantes en el estudio y por otros miembros de la AEDV. Por otra parte, se
incluird el registro en la base de datos Registry of patient registries, de la Agency for Health Care
Research and Quality (US Department of Health and Clinical Services), asociado a Clinicaltrials.gov. Esto
permite la difusion del registro y el establecimiento de cooperaciones para aprovechar sus datos
anonimizados.
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CALENDARIO

Inicialmente se estima una duracion de 5 afios.

Proceso

7/17

8/17

9/17

10/17

11717

12/17

1/18

2018-
12/2018

Finalizacion
protocolo

Aprobacion:
CEIC/AEMPS/cen
tros

Creacion de CRD
electrénico

Formacion
investigadores

Reunidn Inicio

Recogida datos

Monitorizacion
online

Continua

Monitorizacion
in-situ

Segun
resultados
online

Informes de
resultados

Anual

Publicaciones
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MEMORIA ECONOMICA

El promotor del estudio es la Fundacion Piel Sana (Fundacion de la Academia Espafiola de Dermatologia
y Venereologia), que lo financia y es propietaria de sus resultados junto con los investigadores. La
Fundacién Piel Sana es una entidad sin animo de lucro que se financia mediante recursos propios y de
entidades publicas y privadas, de conformidad con lo establecido en la Ley 49/2002.

No se realizardn pagos a centros, médicos ni pacientes participantes en el estudio.

La realizacion del estudio no supone para los centros participantes ninguin gasto afiadido a los propios
de la practica clinica habitual de los pacientes incluidos.

Por lo tanto la memoria econdmica del estudio es de 0€.

FECHA Y FIRMA

La Palmas de Gran Canaria, a 7 de septiembre de 2017

Dr. Leopoldo Borrego Hernando
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MODIFICACIONES:

3/1/2018. Por indicacién del CEIC de Euskadi se afiade el niUmero de teléfono del investigador principal

del centro en las hojas de informacidn al paciente y consentimiento informado y se sefiala en la hoja de
informacion al paciente que se puede requerir informacién sobre el estudio al investigador principal del
centro.
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ANEXO 1: MIEMBROS DEL GEIDAC Y CENTROS PARTICIPANTES
SILVESTRE SALVADOR, JUAN FRANCISCO

H. General de Alicante ALICANTE

ARMARIO HITA, JOSE CARLOS

Hospital Universitario de Puerto Real. CADIZ

BORREGO HERNANDO, LEOPOLDO

Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil. LAS PALMAS DE
GRAN CANARIA

CARRASCOSA CARRILLO, JOSE MANUEL

Hospital Universitari Germans Trias | Pujol. BARCELONA
CORDOBA GUIJARRO, SUSANA

Hospital Universitario de Fuenlabrada. MADRID
FERNANDEZ REDONDO, VIRGINIA

Complejo Hospitalario Universitario Santiago de Compostela SANTIAGO DE
COMPOSTELA

GARCIA BRAVO, BEGONA

Hospital Universitario Virgen Macarena. SEVILLA
GARCIA GAVIN, JUAN

Perez & Gavin VIGO

GATTICA ORTEGA, MARIA ELENA

Complejo Hospitalario de Toledo. TOLEDO
GIMENEZ ARNAU, ANNA

Hospital del Mar. IMAS . BARCELONA
GIMENEZ ARNAU, ELENA (*)

Institut de Chimie de Strasbourg. Université de Strasbourg ESTRASBURGO.
FRANCIA

GOMEZ DE LA FUENTE, ENRIQUE

Hospital Universitario Fundacion Alcorcon MADRID
GONZALEZ PEREZ, RICARDO

Hospital Universitario De Alava (Sede Santiago) VITORIA
GUIMARAENS JUANENA, DOLORES (*)

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo MADRID
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HERAS MENDAZA, FELIPE
Hospital Fundacién Jiménez Diaz. MADRID

HERVELLA GARCES, MARCOS
Complejo Hospitalario de Navarra. PAMPLONA

MANRIQUE MARTINEZ, PILAR

Hospital de Galdakao. Vizcaya

MERCADER GARCIA, PEDRO

Hospital General Universitario Morales Meseguer MURCIA

MIRANDA ROMERO, ALBERTO
Hospital Clinico Universitario de Valladolid VALLADOLID

ORTIZ DE FRUTOS, FRANCISCO JAVIER
Hospital Universitario 12 De Octubre MADRID

MIQUEL MIQUEL, JAVIER
Hospital Arnau de Vilanova. VALENCIA

PASTOR NIETO, MARIA ANTONIA
Hospital Universitario de Guadalajara GUADALAJARA

RODRIGUEZ SERNA, MERCEDES
Hospital Universitario La FE. VALENCIA

RUIZ GONZALEZ, INMACULADA

Complejo Universitario Asistencial de Leon. LEON

SANCHEZ-PEDRENO GUILLEN, PALOMA
Hospital Universitario Virgen de La Arrixaca MURCIA

SANCHEZ PEREZ, JAVIER

Hospital Universitario La Princesa. MADRID

SANZ SANCHEZ, TATIANA
Hospital Universitario Infanta Sofia. MADRID

SERRA BALDRICH, ESTHER
Hospital de La Santa Cruz y San Pablo. BARCELONA

VILAPLANA VILAPLANA, JOAN (*)
Universidad Rovira | Virgil . TARRAGONA

ZARAGOZA NINET, VIOLETA

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. VALENCIA

(*) Sin actividad Clinica
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ANEXO 2: CUADERNOS DE RECOGIDA DE DATOS

CRD 1: DATOS DE IDENTIFICACION Y DATOS CLINICOS RELEVANTES

Nombre de Variable Tipo ORIGEN Comentario

"center_id" Caracteres (5) 2 letras de pais, guion bajo, 2 digitos Unicos de centro
"pat_id" Entero Unico por persona

"case_id" Entero Unico por persona*consulta

"age" Entero Calculada desde fecha de consulta hasta fecha de nacimiento
"sex" Caracteres (1) | Tick “Male” o “Female”

"test_date" Fecha

"asthma" Caracteres (1) | Tick Fecha del test

"rhinoconjunctivitis" Caracteres (1) | Tick Y =Si, N = No, U = desconocido

"eczema" Caracteres 1) Tick Y =Si, N = No, U = desconocido

"occupl" Entero TABLA REDC OCUPACIONES Y =Si, N = No, U = desconocido

"occupl_duration" Entero Meses

"occup2" Entero TABLA REDC OCUPACIONES ISCO-88 COM

"occup2_duration" Entero Meses

"prev_occupl" Entero TABLA REDC OCUPACIONES ISCO-88 COM

"prev_occupl_duration" |Entero Meses

"symptoms" Entero ISCO-88 COM

"primary_site" Entero TABLA REDC LOCALIZACION / Tick | Lista de localizaciones anatémicas

"Hechos relacionados" Caracteres texto Texto 150 letras. Temporalmente pueden ser varios campos.
"diagl" Entero TABLA REDC DIAGNOSTICO / Tick | Tick o con la tabla de diagndsticos a partir del nombre abreviado
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"sitel_diagl" Entero TABLA REDC LOCALIZACION / Tick | Lista de localizaciones anatémicas

"site2_diagl" Entero TABLA REDC LOCALIZACION / Tick | Lista de localizaciones anatdmicas

"site3_diagl" Entero TABLA REDC LOCALIZACION / Tick | Lista de localizaciones anatémicas

"diag2" Entero TABLA REDC DIAGNOSTICO / Tick | Tick o con la tabla de diagnosticos a partir del nombre abreviado
"sitel_diag2" Entero TABLA REDC LOCALIZACION / Tick | Lista de localizaciones anatémicas

"site2_diag2" Entero TABLA REDC LOCALIZACION / Tick | Lista de localizaciones anatdmicas

"site3_diag2" Entero TABLA REDC LOCALIZACION / Tick | Lista de localizaciones anatémicas

"diag_other_txt" Caracteres texto texto 50 letras

"occ_factors" Caracteres (1) | TABLA /TICK Factores ocupacionales

"endo_factors" Caracteres (1) |TABLA /TICK Factores enddgenos

"exo_factors" Caracteres 1) TABLA /TICK Factores exégenos

"Interpretacion” Caracteres Texto texto 150 letras

"Serie estandar" Entero TABLA /TICK True Test (TTST), Chemotechnique (CHSB),MARTI TOR (MTST)
"series_nr" Entero TABLA REDC SERIES Varios valores

"luz " Entero Tick Si/ No . Si pruebas luminicas

"position” Entero TABLA POSITIVIDADES Hay que rellenar los valores de la TABLA POSITIVIDADES prueba positiva.
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CRD 2: DATOS DE ALERGENOS:

La realizacion de pruebas epicutaneas se estandariza utilizando grupos o colecciones de alérgenos comunes para una actividad o un dmbito. Son las baterias

o "test-series" de alérgenos. Estas baterias incluyen la bateria estandar y baterias especificas. Las baterias especificas consisten en series de alérgenos

agrupados para una actividad determinada (cosméticos, peluqueria, calzado...). Estas baterias se actualizan periddicamente con nuevos alérgenos o distintas

concentraciones, por lo que se debe registrar las baterias empleadas, asi como su version actualizada. Mas aln, los diferentes centros pueden utilizar
baterias especificas para su ambito, por lo que la informacién de la bateria empleada en cada enfermo debe ser recogida adecuadamente.

Nombre variable Tipo / Origen Comentarios
“center_id" TABLA GENERAL
"series_id" Entero Identificador de las test series
“series_nr" Entero
"ser_name" Caracteres(30) Texto para test series
"position” Entero Posicién del alérgeno en la serie
"substanceid" Entero NuUmero Unico para el alérgeno
"substancename" Caracteres(40) Texto alérgeno
“concentration” Caracteres(3) Concentracion
"vehicle" Caracteres(3) “PET”petrolato, “AQU” agua ...
"maker" Caracteres(2) Distribuidor de las test series
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CRD 3: DATOS DE POSITIVIDADES

variable

Origen Comentario
"center_id" TABLA GENERAL
"pat_id" TABLA GENERAL
"case_id" TABLA GENERAL
"position” TABLA ALERGENOS Se introduce por cddigo de alergeno. Aparece nombre de alergeno.
D2 TABLA VALORES POSITIVIDAD/TICK | Neg, +,++,+++, +/-, IR
D3 TABLA VALORES POSITIVIDAD/TICK | Neg, +,++,+++, +/-, IR
D4 TABLA VALORES POSITIVIDAD/TICK | Neg, +,++,+++, +/-, IR
D7

TABLA VALORES POSITIVIDAD/TICK

Neg, +,++,+++, +/-, IR

"relevanceid"

TABLA VALORES RELEVANCIA /TICK

Presente, Pasada, Desconocida , Reaccion Cruzada, Sensibilizacion activa , Negativa ( IR)
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CRD 4: TABLA DE ORIGEN DE DATOS DE RELEVANCIAS DE LAS POSITIVIDADES

Nombre variable Tipo / Origen Comentarios
“center_id" TABLA GENERAL

“case_1d" TABLA GENERAL

"substanceid” TABLA GENERAL

"relevanceid” Entero Relevancia

"relevance_txt" Caracteres(120) [Texto Tibre relevancia
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CDR 5: TABLA DE

PRODUCTOS PROPIO

Variable Tipo Comentarios
"center_id"
"case_id"
own_1 text Caracteres(10)
own_1 method Entero Método: Leido/ROAT/USE Text/ Semiopen
own_1 suplier Entero Tabla ( Corte ingles .....
own_1 com_code | Caracteres(10) |own_1 comercial _code / stock
own_2_ text Caracteres(10)
own_2_method Entero Método: Leido/ROAT/USE Text/ Semiopen
own_2 suplier Entero Tabla ( Corte ingles .....
own_2_com_code | Caracteres(10) |own_1 comercial _code / stock
own_3_text Caracteres(10)
own_3_method Entero Método: Leido/ROAT/USE Text/ Semiopen
own_3_suplier Entero Tabla ( Corte ingles .....
own_3_com_code | Caracteres(10) |own_1 comercial _code / stock
own_4_text Caracteres(10)
own_4 method Entero Método: Leido/ROAT/USE Text/ Semiopen
own_4 _suplier Entero Tabla ( Corte ingles .....
own_4 com_code | Caracteres(10) |own_1 comercial _code / stock
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ANEXO 3: COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COORDINADOR

Yo, Leopoldo Borrego Hernando, como Investigador coordinador del Registro de
Dermatitis de Contacto de la AEDV, promovido por la Fundacion Piel Sana de la
Academia Espanola de Dermatologia y Venereologia.

Me comprometo a:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Leer integramente el protocolo del estudio, preguntar todas las dudas que me
surjan al comité cientifico y coordinador cientifico y seguir estrictamente el
protocolo aprobado por el comité de ética, asi como sus posibles
modificaciones posteriores. Son de destacar la obligatoriedad de incluir todos
los pacientes que cumplan criterios de inclusion y den su consentimiento en
mi servicio y la no modificacion de las pautas de tratamiento por la
participacion en el estudio.

participar como investigador coordinador del mismo, asegurandome de que el
estudio cumple las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

cumplir con la Declaracion de Helsinki de los postulados éticos de la
investigacion y con todas sus enmiendas y aclaraciones posteriores, asi como
el convenio de Oviedo y las normas de buena practica clinica en su
realizacion.

cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos (15/1999). Esto implica
revisar que los datos de pacientes incluidos en mi centro no puedan
identificar al paciente concreto.

aportar datos veraces y completos a la base de datos del proyecto y basados
en las definiciones operativas del mismo.

colaborar y responder a las evaluaciones del monitor del estudio, cumpliendo
las fechas establecidas, y los hitos marcados en el protocolo.

comprobar que los investigadores colaboradores son idoneos.

Si incumpliese este compromiso, aparte de otras repercusiones, acepto ser retirado
del grupo de investigacion, perdiendo el derecho a las compensaciones que pudieran
corresponderme.

En Las Palmas de Gran Canaria , a 1 de sgptigéére de 2017

7

T
I f

Remitir a: T 4

Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV. Fundacion Piel Sana AEDV
Unidad de Investigacion

Ferraz 100, 1° izda

28008 MADRID

e-mail: miguelangel.descalzo@aedv.es

Persona de Contacto: Miguel Angel Descalzo Gallego
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ANEXO 4: COMPROMISO DE LOS INVESTIGADORES

Yo, , como Médico Participante del
centro , en el Registro de Dermatitis de
Contacto de la AEDV, promovido por la Fundacion Piel Sana, Academia Espanola de
Dermatologia y Venereologia.

Me comprometo a:

1) leer integramente el protocolo del estudio, preguntar todas las dudas que me
surjan al investigador principal y seguir estrictamente el protocolo. Son de
destacar la obligatoriedad de incluir todos los pacientes que cumplan criterios
de inclusion y den su consentimiento en mi servicio y la no modificacion de las
pautas de tratamiento por la participacion en el estudio.

2) cumplir con la Declaracion de Helsinki de los postulados éticos de la
investigacion y con todas sus enmiendas y aclaraciones posteriores.

3) cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos (15/1999). Esto implica
revisar que los datos de pacientes incluidos en mi centro no puedan
identificar al paciente concreto.

4) aportar datos veraces y completos a la base de datos del proyecto y basados
en las definiciones operativas del mismo.

5) colaborar y responder a las evaluaciones del monitor del estudio, cumpliendo
las fechas establecidas, y los hitos marcados en el protocolo.

6) explicar detalladamente a un colaborador de mi mismo centro el protocolo y
la recogida de datos, si yo mismo/a no pudiera realizar alguna visita
protocolizada, por alguna causa justificada, y a asegurarme que dicho
colaborador cumple el compromiso de investigador por mi aceptado.

Si incumpliese este compromiso, aparte de otras repercusiones, acepto ser retirado
del grupo de investigacion, perdiendo el derecho a las compensaciones que pudieran
corresponderme.

En a de de

(firma)
Remitir a:

Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV. Fundacion Piel Sana AEDV
Unidad de Investigacion

Ferraz 100, 1° izda

28008 MADRID

e-mail: miguelangel.descalzo@aedv.es

Persona de Contacto: Miguel Angel Descalzo Gallego
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o

Servicio Canario de la Salud Informe Protocolo:
Complejo Hospitalario Universitario Certificado
Insular-Materno Infantil Protocolo Id:CEIm-CHUIMI-2017/964

Vicente Olmo Quintana, Presidente del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos
del Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil,

CERTIFICA:

Que este Comité, en la sesion celebrada el 28 de septiembre de 2017, ha evaluado la
propuesta del Promotor “Fundacion Piel Sana (Fundacion de la Academia Espaiiola de
Dermatologia y Venereologia)”, para que se realice el estudio abajo sefialado, dando por
concluidas las alegaciones y estudiadas las mismas, se decide aceptarlas como validas y emitir
informe favorable.

“Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV”.

Protocolo: V1, 7 de septiembre de 2017.
Hoja de Informacion al paciente y Consentimiento Informado: Version octubre 2017.

1. Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto.

2. La capacidad del investigador principal, Dr. Leopoldo Borrego Hernando, Servicio
de Dermatologia CHUIMI.

3. Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el Consentimiento Informado como
la compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su
participacion en el estudio.

4. El alcance de las compensaciones previstas no interfiere con el respeto a los
postulados éticos.

5. El CEIm del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil, tanto en su
composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95).

6. Que se cumplen los preceptos éticos formulados en la orden SAS 3470/2009 vy la
declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos para
las investigaciones medicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, asi
como aquellos exigidos por la normativa aplicable para este tipo de estudios.

7. La composicién actual del CEIm del Complejo Hospitalario Universitario Insular-
Materno Infantil es la siguiente:

PRESIDENTE:
D. Vicente Olmo Quintana Farmacéutico de Atencién Primaria
SECRETARIA:
D2. Attenya Alamo Medina Farmacéutica Hospitalaria CHUIMI
CEIm Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil ©2017 1

En la direccion https:/sede.gobcan es/sede/verifica_doc puede ser comprobada la
autenticidad de esta copia, mediante el numero de documento electronico siguiente:

0IfV9PZB5Y5hT h3HuvFJIsrROcyEjUEDJ
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Servicio Canario de la Salud

Insular-Materno Infantil

Complejo Hospitalario Universitario

Informe Protocolo:
Certificado
Protocolo Id:CEIm-CHUIMI-2017/964

VOCALES:

D. José L Alonso Bilbao
D?. Eva Elisa Alvarez Ledn
D. Mauro Boronat Cortés
D2. Elisabeth Cheneau

D. Félix Lopez Blanco

D. Jordi Lépez Garcia

Epidemiblogo, Area Técnica, Atencién Primaria
Subdirectora Médica CHUIMI

Endrocrinélogo, Servicio Endrocrinologia CHUIMI
Enfermera, Docencia Salud Mental

Farmacdlogo Clinico, Dpto. Farmacologia ULPGC

Neumédlogo, Servicio de Neumologia CHUIMI

D. José Juan Morales Castro Enfermero, Area de Quiréfano CHUIMI
D?. Adriana Ortiz Andrellucchi Bioestadistico, ULPGC

D. Octavio Ramirez Garcia

D? Beatriz Sanchez Lerma

Presidente Comité Etica Asistencial

Farmacéutica Hospitalaria CHUIMI

D. Julio Angel de Santiago Angulo  Asesor Juridico CHUIMI

D. Antonio Tugores Cester

Unidad de Investigacion, CHUIMI

D2. Blanca Valenciano Fuente Pediatra, Servicio de Pediatria HUMIC

D? Teresa Tavio Mendoza

Secretaria Administrativa CEIm

8. Este CEIm emite un INFORME FAVORABLE.

9. Y que este CEIm acepta que dicho estudio sea realizado por el investigador principal
en el Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil.

Lo que firmo en Las Palmas de Gran Canaria, a 2 de noviembre de 2017

Id:CEIm-CHUIMI-2017/964

PRESIDENTE DEL COMITE

Dr. D. Vicente J. Olmo Quintana

CEIm Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil ©2017 2

Este documento ha sido firmado electronicamente por:

VICENTE J OLMO QUINTANA - FARMACEUTICO

Fecha: 02/11/2017 - 14:02:55

En la direccion https://sede.gobcan es/sede/verifica_doc puede ser comprobada la
autenticidad de esta copia, mediante el nimero de documento electronico siguiente:

0IfV9PZBS5YShT h3HuvFJsrROcyEjUEDJ

El presente documento ha sido el 02/11/2017 - 14:06:43
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ANEXO 6: HOJA DE INFORMACION A LOS PARTICIPANTES

Estudio: Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV

Centro:

Investigador responsable del centro:

Teléfono de contacto:

PROMOTOR: Fundacion Piel Sana Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia.
Ferrdz 100, 1° izda. Madrid.

Estudio aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del Complejo
Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil de las Palmas de Gran Canaria 2017/964 (2
de noviembre de 2017) y CEIC de Euskadi.

Version: 1.0 de Octubre de 2017

Estimado padre, madre/tutor legal, o paciente, le invitamos a tomar parte en un
estudio sobre Dermatitis de Contacto.

Antes de decidir si desea tomar parte, es importante que entienda por qué se
realiza este estudio y qué es lo que implica si acepta participar.

Por favor, lea con detenimiento la siguiente informacion y, si hay algo que no esta
claro o desea mas informacion, no deje de consultarlo, puede solicitar la ampliacién
de informacion al investigador principal o sus colaboradores, o bien a su médico
responsable. Le concederemos todo el tiempo que necesite para decidirse o0 no a
participar. Si lo desea, puede consultar con otras personas antes de decidir sobre
su participacion.

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL ESTUDIO

El estudio consiste en registrar de una forma andnima los resultados de las pruebas
epicutaneas (pruebas de alergia) que se le van a realizar.

OBJETIVO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR

El objetivo del proyecto es tener un registro de los productos que producen alergia
de contacto en Espafia y que permitira describir las caracteristicas de los pacientes
a los que, como usted, se les realizan estas pruebas. En algunos casos, sus datos
pueden ser utilizados posteriormente en estudios clinicos, nacionales o
internacionales, mas especificos relacionados con su enfermedad. Los datos
recogidos en el registro son Utiles para que las autoridades establezcan
posteriormente la normativa de uso de muchas sustancias.
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Los pacientes que participen en el registro recibiran una atencion, un tratamiento y
un seguimiento exactamente igual al de las personas que no participen. La
participacion no debe suponer ningun gasto ni molestia sobreafiadida para usted.
No recibird ninguna compensacién por la misma.

La participacion es totalmente voluntaria. De ninglin modo estd obligado a
participar y, si decide hacerlo, puede cambiar de opinién en todo momento. Todos
los aspectos de este estudio, incluidos los resultados, seran tratados de manera
estrictamente confidencial.

¢POR QUE HA SIDO ELEGIDO?

Se le pide participar porque el centro en el que Ud. recibe atencion y su médico
participan en este registro. Su participacién en este registro es voluntaria. Usted
puede negarse a participar o retirarse en cualquier momento sin que ello repercuta
en la relacion médico-paciente y sin tener que dar ninguna explicacién al respecto.
Independientemente de su decisién, se le realizaran las pruebas en las mismas
condiciones que el resto de los pacientes.

CONFIDENCIALIDAD:

Se garantiza el derecho a la intimidad y a la confidencialidad de todos los datos
relativos a su salud, tanto de los obtenidos durante la investigacién, como de los
gue constan en su historia clinica, en los términos establecidos en la Declaracion de
Helsinki, la Ley 15/1999 de protecciéon de datos de caracter personal y en la Ley
41/2002, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica.

Para la finalidad expuesta, a Ud. se le identificard con un cdédigo y la informacion
personal de sus archivos no sera distribuida o cedida a terceras personas sin su
consentimiento previo por escrito. En este sentido, no se le identificara
personalmente en las publicaciones escritas o seminarios en los que se pudieran
exponer los resultados de este estudio.

Los formularios que rellene su médico se introducirdn en una base de datos
propiedad de la Fundacién Piel Sana de la Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia, que serd el organismo que realice los analisis de los datos.

Monitores de la Fundacién Piel Sana de la Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia, o contratados por ella, los comités de ética y las autoridades
sanitarias tendran acceso a los datos para comprobar que la informacién que se
introduce en la base de datos es fidedigna y se corresponde con los datos de su
historia clinica.

Usted tendra derecho al acceso, rectificacion y cancelacion de sus datos en
cualquier momento, para ello seguiremos las recomendaciones respecto de
confidencialidad de la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
(Ley Organica 15/1999 de proteccidon de datos). Para ejercer estos derechos debe
ponerse en contacto con el promotor: Fundacién Piel Sana de la Academia Espafiola
de Dermatologia y Venereologia. Ferraz 100, 1° izda. 28008 Madrid, a través del
correo electrénico miguelangel.descalzo@aedv.es,0 bien con el investigador
responsable de su centro
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CONSIDERACIONES ETICAS:

Este estudio se llevard a cabo siguiendo las reglas de buena practica clinica, y
tienen como exclusiva finalidad la vigilancia epidemiolégica en Dermatitis de
Contacto. Esto significa que a través del estudio se acumula informacién que
posteriormente serd empleada para la prevenciéon o tratamiento de otros pacientes
que, como usted, padecen dermatitis de contacto. Al participar en este estudio, a
Ud. no se le someterd a ningln procedimiento innecesario, y tampoco dejara de
recibir las atenciones necesarias para tratar su enfermedad si decide no participar.

DURACION PREVISTA DE SU INCLUSION EN EL ESTUDIO Y NUMERO DE
VISITAS:

Sus datos se recogen en un solo momento después de la realizacion de las pruebas.
Participar en el estudio no supone realizar ninguna visita adicional.

Nl’JME,RO APROXIMADO Y CARACTERISTICAS DE PARTICIPANTES QUE SE
PREVE INCLUIR EN EL ESTUDIO:

Se estima se registraran los datos de 3.500 enfermos anuales, lo que supone un
total de 17.500 enfermos en 5 afios.

PREGUNTAS QUE PUDIERAN SURGIRLE DURANTE Y DESPUES DE SU
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

Si alguna vez necesita respuesta a alguna pregunta sobre este estudio, puede
contactar con: Dr. Leopoldo Borrego Hernando. Servicio de Dermatologia. Complejo
Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil. Las Palmas de Gran Canaria.
Tfno. 928441651. También puede contactar en cualquier momento con el
investigador principal del centro, indicado al inicio de este documento, o con la
Academia Espafiola de Dermatologia en el teléfono 91.544.62.84, para conocer
cualquier dato sobre el Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV.

COMPENSACION ECONOMICA:
Este estudio no tiene animo de lucro. Las personas que voluntariamente acepten

ser incluidas en este estudio, asi como los investigadores que intervienen en el
mismo, no recibiran compensacion econdmica alguna por ello.
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ANEXO 7: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio: Registro de Dermatitis de Contacto de la AEDV

Centro:

Investigador responsable del centro:

Teléfono de contacto:

N° de Paciente:

PROMOTOR: Fundacion Piel Sana Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia. Ferraz 100, 1° izda. Madrid.

Estudio aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos del
Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil de las Palmas de Gran
Canaria 2017/964 (2 de Noviembre de 2017) y CEIC de Euskadi.

Version: 1.0 de Octubre de 2017.

He leido y entendido la Hoja de informacidn al paciente. He tenido la oportunidad de discutir las
cuestiones relacionadas con esta informacion. Mis preguntas y dudas han sido respondidas de forma
satisfactoria.

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que soy libre de abandonar el estudio en cualquier
momento y sin que esto vaya en detrimento de mis derechos legales.

Entiendo que es posible que los datos puedan ser utilizados en otros documentos y que los detalles
personales serdn tratados de forma estrictamente confidencial. Doy autorizacion para que se acceda a

mis informes sin que se revele informacidn personal.

Estoy de acuerdo con que la informacién relativa a mi participacion en este estudio sea comunicada a mi
facultativo especialista y médico de cabecera si lo solicita.

He leido la informacion anterior y acepto participar en el estudio.

PARTICIPANTE: Representante Legal (si lo hubiera):
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Firma Firma:
Fecha
Fecha:
INVESTIGADOR:
Nombre y Apellidos:
Firma
Fecha
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