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Aspectos a recordar.

1. Muestra.

L@s fumador@s que acudan a consulta de su médic@ o enfermer@ por cualquier
motivo y que cumplan a priori con los criterios de elegibilidad serdn informad@s sobre
las caracteristicas del estudio.

A continuacion serdn invitad@s a participar por el/la profesional sanitario que les
haya atendido.

L@s que acepten participar deberdn firmar el documento de consentimiento
informado.

Recordatorio: Poblacién de Estudio.

Fumadores mayores de 18 aios que acuden a consulta de su médic@ o
enfermer@ de atenciéon primaria durante el periodo de inclusidn, aceptan
ayuda para hacer un intento de abandono del tabaco en el proximo mes y
que dan su consentimiento a participar en el estudio.

Recordatorio: tamano muestral.

Estd previsto incluir un minimo de 230 pacientes en cada rama de estudio
(total 460). En el estudio participan 180 médic@s y enfermer@s que realizardn
la intervencién. Para asegurar que se alcanza el tamano muestral, se estima
que cada profesional deberd captar como minimo 3 pacientes.

Recordatorio: periodo de inclusion.

El periodo de inclusion serd de 6 meses, comprendido entre el 1 de octubre de
2018 y el 31 de marzo de 2019.

2. Criterio elegilibilidad.
El paciente ha de cumplir TODOS los criterios de inclusion y NINGUNO de exclusion.

Recordatorio: Criterios de inclusion.

1. Edad =18 ahos en el momento de la captacion;

2. Fumar 21 cigarrillo/dia en el Ultimo mes;

3. Aceptar ayuda para dejar de fumar en el proximo mes;

4. Disponer de un teléfono inteligente con capacidad para la instalacion de una
aplicacion de mensajeria;

5. Estar en disposicién de ser localizable en los siguientes 12 meses y capaz de
entender de manera fluida el espanol hablado y escrito;

6. Aceptar participar en el estudio y firmar el consentimiento informado.

Recordatorio: Criterios de exclusion.

1. Barreras comunicativas importantes;

2. Adiccién a ofras sustancias;

3. Participaciéon en otfro programa de deshabituacion u otro ensayo clinico durante
el periodo del estudio.
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Inicio de sesion.

1. Cémo llegar al CRD:
Puede llegarse de dos maneras:

* Através de la web https://dejalobot.es/wordpress/ . Buscar enlace "CRD" en

los iconos de cabecera, a la izquierda, bajo la foto de portada. Hay otro

enlace al final de la web

5 el primer ensayo clinico disefiado para demostrar |la efectividad de un bot conversacionzl para un aspecto
fundamental en el tratamiento de los ciudadanos como es el abandono del habito tabaguico. ;Mos guieres

uestra aventura?

¢« Directamente, en la direccidén web https://dejalobot.es/CRD-login.html



https://dejalobot.es/wordpress/
https://dejalobot.es/CRD-login.html
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BOTICONSEJO:

" Para mayor facilidad, puedes crear un acceso directo al CRD o a la web y
ubicarlo en tu escritorio.

2. Cémo entrar al CRD:

Para entrar en el CRD se deben introducir tU contrasena, que recibirds desde el
correo del proyecto.
Esta contrasena NO es la misma que la que tenemos en el directorio activo

(la del correo corporativo), y es individual para cada investigador.

En caso de que no recordar la contrasena, por favor, envia un correo a la direcciéon

Hola@dejalobot, especificando en asunto "“olvido contrasena”.

Pantalla principal.

Una vez introducidas las credenciales se muestra la pdgina de inicio de navegacion
del CRD.

En esta pdgina se muestran (de arriba abajo):
1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador , nombre del centro de salud, y menuU

desplegable (flecha)con acceso a documentacién asociada y botdn de salida del
CRD

2. Botdn “+Nuevo paciente”.

3. Cuadro central: posibilita una panordmica de los pacientes que tenemos incluidos, y
se ird llenando conforme avancemos en la captacion.
- NIE del paciente (nUmero interno del estudio, generado automdticamente)
- Fecha de nacimiento, para permitirnos una identificacion rdpida.
- Histérico: nos permite saber cuantas visitas hemos realizado dentro del estudio,

siendo Vlla visita inicial, Rx las revisiones (siendo x el nUmero de revisién), o A si es

un abandono.
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- Rama (I de intervenciéon, C de control)

- Fecha estimada de visita final (VF), en funcidn de fecha estimada de abandono.

- Fecha de abandono (modificable)

- Tiempo empleado con el paciente (recogido automdaticamente al abrir alguna
visita en el CRD)

- Acciones: menuU de botones para el acceso a las distintas actividades pendientes

(no realizadas).

En el caso de que un@ investigador@ capte mds de 10 pacientes (capacidad mdxima del
tapiz) en la parte inferior derecha se podria acceder a un segundo tapiz de pacientes, igual
al inicial.

AR ©& i 88/CRO-index.p k-button e @ Buscar na@o===80xa&0 =
DEJALO>ehot 17082018 Jests Sinchaz Diagusz 21 Centiobé +

Gestitn de pacientes

O <)

Show 10~ Rows

Search

NIE Focha Nacimionta Historica Rama Visita Final 4 Fecha Abandono Tiempo empleada
34010184 2000-07-08 QOO0 o 2018-07-24 20180124 5

34010186 20000713 o0 o 2010-02:21 20100821 a

24010183 1968-02-10 o009 o 2010-02-20 2018-08-30 4

24010162 1954-00-15 QOO0 (re ) 2019-03-01 2018-00-01 20

34010188 1860-07-25 o0 o 2018-03-1 2018-00-11 ]

34010208 1881:01-01 [ Tha vr ] o 20180318 2018:00-18 2

010217 1891-03-19 o0 o 2018-03-25 2018-00-28 1

34010184 2000-07-08 Q00 o 2018-04-08 2018:10-08 1

34010216 1971-03-23 Q0 o 2018-04-11 2018-10-11 a7

34010221 2002-12-12 o0 ([ Ac ] 2018-04-16 2018-10-16 1 Revisién  Visitafinal  Pérdida  Abandono

Showing 110 10 of 13 entries
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BOTICONSEJOS PANTALLA PRINCIPAL:

Documentacion
asociada(Menu
desplegable barra
superior):

AqQui podréis encontrar: el documento de
consentimiento informado (Cl), el
documento del test Euroquol, la tabla de
disociaciéon de datos, el manual de trabajo
de campo y el manual del CRD.

NIE del paciente
(cuadro central,
primera columna)

Es el nUmero interno del estudio, generado
automdticamente por el CRD cudndo das
de alta un@ nuev@ paciente.

Permite disociar los datos clinicos y
epidemioldgicos del paciente. A partir de
ahora no se podrdn asociar para
protegerlos, salvo que tU uses tu tabla de
disociacién de datos, donde debes apuntar
el NIE junto al nombre del paciente para
poder identificarlo luego en el CRD en visitas
sucesivas.

Por ello, tu obligacién es custodiar esta tabla,

junto a los consentimientos firmados, hasta el
final del estudio.

Fecha estimada de
visita final (VF):

Estamos en un ensayo pragmdatico. Esto
quiere decir que infentamos reproducir en lo
posible las circunstancias reales del dia a dia
de una consulta.

Esto quiere decir que nuestr@ paciente
puede decidir cambiar la fecha de
abandono prevista inicialmente, o incluso,
puede volver a fumar y decidir volver a
intentarlo, sin tfener que abandonar el
estudio, siempre que ello esté dentro del
periodo de inclusién.

Si es dentro del periodo de inclusién, el
paciente se puede “reenganchar”. Sélo
tenéis que apuntar la nueva fecha de
abandono en la visita de seguimiento
correspondiente. La fecha de visita final (VF)
se modificard automdticamente en funcién
de la nueva fecha de abandono.

Tiempo empleado
con el paciente

Por si tfe causa sorpresa, el tiempo empleado
con el paciente y el nUmero de visitas son
dos variables secundarias del estudio.

Esto es debido a que son un factor
prondstico relacionado con la abstinencia a
largo plazo, por lo que infentaremos
conftrolar su efecto en ambas ramas.

Sin embargo, se recogerd automdticamente,
por lo que te rogamos que siempre abras
una nueva visita en el CRD cuando atiendas
a un paciente del estudio por un motivo
relacionado con el tabaco durante el
periodo de seguimiento.
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Nuevo paciente: Visita inicial (V).

Primera pantalla VI: criterios inclusién/exclusion:

Desde la pantalla principal (pdgina 5), pulsando el botdén “+Nuevo paciente”,

accedemos a la siguiente pantalla:

Aqgui nos encontramos, de arriba abajo:

Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.
Diagrama de flujo de la visita inicial (V)

Primera columna: Criterios inclusion.

Segunda columna: Criterios exclusion.

Eal o

DEJALO>Rbot H 1708-2018 Josds Sanchaz Dieguez | 21 Ceniroid4
Cuestionasio visita inicial

O— 2 3 4 5

Datos generales Variables del paciente Variables de calidad de vida
Grteias ge inclusibn | exciusion Vaiarac

Criterios de inclusion o Criterios de exclusion @
Fecha de nacimisnio E] pacianta fisna barreras comunicativas importantas?
| ] 8 O No
1 .
e act
\ S O Ne S O Ne
¢El paciente acepta ayuda para dejar de fumar en el préximo mes? - -
s e
Si No
instalar
Si T Ne
Bl pacients sstard localizabis los priximos 6 masss?
S N
espancl
S N
Si No.
[ o ]

Tareas a realizar:

1. Informacion sobre el estudio.

El paciente serd debidamente informado. Como apoyo recibird una copia de

la hoja de informacién adjunta al consentimiento informado.

2. Rellenar criterios inclusion y exclusion. (duracion aproximada menor al minuto)

* Siel/la paciente cumple el criterio de eligilibilidad (cumple TODOS los

criterios de inclusion y NINGUNO de exclusion), se activa el documento de

informacidn y consentimiento (imprimir si no se ha impreso antes).
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En el caso anterior, pulsando el botén “Acepta participar y ha firmado el
consentimiento” se pasa a la siguiente pantalla.

Sino es asi (no cumple criterio) el/la paciente queda rechazado (no hay
que hacer nada mds)

Si el paciente cumple criterio de elegilibilidad y no acepta participar,
aparece un menu donde se pueden registrar los motivos de rechazo.

Si se pulsa el botén “Finalizar” y falta algun dato, surge un “pop up”
avisando de que faltan datos, y los que faltan se remarcan en rojo al

acepftar.

3. Firma del consentimiento informado.

Desde el menu superior (materiales) o desde el menu central, una vez rellenados los

criterios de elegilibilidad, se puede imprimir o descargar un documento que consta

de una parte de informacidén para el paciente y dos copias del consentimiento

informado. Una de ellas, firmada, debe quedar en vuestro poder hasta la finalizacidon

del estudio.

En la historia clinica se debe poner por escrito que se ha solicitado el consentimiento

y que el paciente lo ha dado.

BOTICONSEJOS:

Fecha de nacimiento Se puede infroducir directamente. Si se pulsa
sobre el mes en curso del calendario se
muestra el ano. Si se pulsa en el ano se
muestra la década.

Consentimiento informado | Se puede imprimir o descargar desde el
menu superior (materiales) o desde el meny
central, una vez rellenados los criterios de
elegilibilidad.

Anotad en la historia clinica que el paciente ha firmado el consentimiento.

Custodiad un consentimiento frmado de cada paciente hasta el final del
estudio.
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Segunda pantalla VI: Variables del paciente.

Desde la pantalla anterior (pdgina 7)., pulsando el botdn “Acepta participar y ha
firmado el consentimiento” accedemos a la siguiente pantalla donde nos

enconframos, de arriba abajo:

1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.
2. Diagrama de flujo de la visita inicial (VI)

3. Variables del paciente.

DEJALO>3bot » 17-09-2018  Jasds Sénchez Diequez | 21 Centro34
Guestionasio vsita iicial
@ 1 {2) 3 4 5
Datos generales Variables del paciente Variables de calidad de vida Valor o signacion grupo
Valoracin indhacual g a oporunidad do Samianio macoiigios 561 8 rupo de tervencién o conk

Gritorios do Inclusién | exciusion

PACIENTE ACEPTADO - VARIABLES DEL PACIENTE

Génaro Nimero de intentos previos de abandona

Test de Fagestrim reducido

Femenino ) Masculino
Puntuacién de Fagestrom reducido
Ingresos econémicos anuales Resultado cooximetria (nimero de p.p.m.
indicado por cooximatro, de 0 2 99

-] ACOTADO)
J : Consume cannabis fumado de forma
ulas (una vez por semana o mas)?
Estudios regulas por )
j Fecha do abandono provisia Si TiNo
Pais de nacimienia 17102018 &
Espana J
Nirmero de cigarrios / dia
Siguiente ©

Tareas a realizar:

Rellenar variables del paciente (duracion aproximada 1 minuto)
1. Sise pulsa el botdn “siguiente” y falta algun dato, surge un “pop up™ avisando
de que faltan datos, y los que faltan se remarcan en rojo al aceptar.

2. En el caso contrario (estdn todos los datos), pulsando el botdn “siguiente™ se

pasa a la siguiente pantalla.

10
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BOTICONSEJOS:

Los ingresos econdmicos son netos, anuales y aproximados. Se obtienen
multiplicando el sueldo mensual (en mano) por 14.

Se considera intento de abandono aquel de al menos 24 horas de
duracién.

El Fagerstrom ya incluye el nUmero de cigarrillos al dia (lo has consignado
antes). Sélo tienes que rellenar la segunda pregunta.

Se considera usuario habitual de cannabis aquel que lo ha consumido al
menos und vez d la semana el Ultimo mes. No es un criterio de exclusion. Es
una variable confusora.

El valor de la cooximetria estd acotado (de 0 a 100). Valores superiores o
inferiores no serdn aceptados por el programa.

Tercera pantalla VI: Variables de Calidad de Vida

(Test Euroquol 5D-5L1).

Desde la pantalla anterior (pdgina 8), pulsando el botdn “siguiente” accedemos a la

siguiente pantalla donde nos encontramos, de arriba abagjo:

1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.

2. Diagrama de flujo de la visita inicial (VI)

3. Test Euroquol 5D-5L (se puede imprimir desde aqui o bajarse desde la pestana

superior, pestana documentos).

DEJALOgbot

B Cumsionaro vela ricl

2/

(Bean

: :

MOVILIDAD

VARIABLES DE CALIDAD DE VIDA o
p -

AUTO-CUIDADO

ACTIVIDADES COTIDIANAS

DOLOR/MALESTAR

ANSIEDAD / DEPRESION
ey

Escala EVA
S sabad by

11
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Tareas a realizar: (duracién aproximada menor a 1 minuto)
Rellenar Test Euroquol 5D-5L. La preguntas se pueden rellenar por el investigador o por

el paciente (autocumplimentado). La escala visual debe estar impresa en tamano
folio.

* Sise pulsa el botdn “siguiente” y falta algun dato, surge un “pop up" avisando

de que faltan datos, y los que faltan se remarcan en rojo al aceptar.

* Enelcaso contrario (estdn todos los datos), pulsando el botdn “siguiente” se

pasa a la siguiente pantalla.

BOTICONSEJOS:

La escala visual estd acotada (de 0 a 100). Valores superiores o inferiores

no serdn aceptados por el programa.

= La escala visual debe estar impresa en tamano folio, por estar validada asi.

El Test Euroquol 5D-5L se puede imprimir desde aqui o bajarse desde la

pestana superior, menu documentos.

Si captas un@ paciente, a lo mejor prefieres imprimir el consentimiento y el

test y citdrtel@ a consulta programada, para asi ganar tiempo y no

entforpecer tu consulta.

12
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Cuarta pantalla VI: Valoracion del tratamiento
farmacoldgico.

Desde la pantalla anterior (pdgina 9), pulsando el botén “siguiente” accedemos a la

siguiente pantalla donde nos enconframos, de arriba abajo:
1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.
2. Diagrama de flujo de la visita inicial (VI).

3. Valoracién de la indicacion de tratamiento farmacoldgico.

D EJALO;‘%bOt H 17-09-2018  Jests Sanchez Dieguez | 2| Gentro:34

Cuestionario visita inicial

@ 1 2 3 U“l. 5
Datos genarales Variables del paciante Variables de calidad de vida Valoracidn tratamianto Asignacion grupo

Critarios da Inchusion | exclusion Valoracitn individusl de 1a oportunidad de  Asignacin a grupo de intenvancitn o conlrol
tratamiento farmacologico

VALORACION TRATAMIENTO o

LEI indica

Si No

oo

Tareas a realizar: (duraciéon aproximada medio minuto)

Valoracién de la indicacion de tratamiento farmacoldgico. Esto es a criterio del profesional

de acuerdo con el/la paciente, independientemente de que el/la paciente sea asignad@ a

una rama v otra del estudio.

1. Siel/la profesional decide, de acuerdo con su paciente, no indicar tratamiento
farmacoldgico para la dependencia a nicotina, debe indicar “no” y puede pasar a

la siguiente pantalla pulsando el botdn “siguiente”.

2. Siel/la profesional decide, de acuerdo con su paciente, indicar algun tratamiento
farmacoldgico para la dependencia a nicotina, debe indicar “si”. En este caso, se
abre un menuU donde consignar tipo de tratamiento y duracion indicada (se aceptan
combinaciones). Una vez consignado, puede pasar a la siguiente pantalla pulsando
el botdn “siguiente”.

13
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3. Sise pulsa el botdn "siguiente” y falta algun dato, surge un “pop up"” avisando de

que faltan datos, y los que faltan se remarcan en rojo al aceptar.

BOTICONSEJO:

Es tan sencillo que no tengo ningun truquito para esta pantalla.

Quinta pantalla VI: Asignacion aleatoria a grupo
intervencién o control.

Desde la pantalla anterior (pdgina 10), pulsando el botdn “siguiente” accedemos a la
siguiente pantalla donde nos enconframos, de arriba abajo:
1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.
2. Diagrama de flujo de la visita inicial (VI)

3. Menu central: NIE del paciente y grupo (intervencion o conftrol)

DEJALOSSbot » 1702018 e S Dgue 1 21 on

B Cusstionaria visita inicial

1 2 3 4 _G)
Dabos genarales Variabies del pacienris Variables de caldad de vida vialoracihn tratarmieio Asignacidn grupo

Asgracidn & §ie e FaEvenciin o contiel
VISITA INICIAL FINALIZADA
NIE (numero interno del estudio): 34010223 e

El paciente queda asignado al grupo: Intervencion

T T

Tareas a realizar:

NINGUNA EN EL CRD.

Apunta el NIE del paciente junto a su nombre en tu tabla de disociacién de datos, para
poder identificarlo luego en el CRD en visitas sucesivas (en el CRD no hay datos que

permitan identificar al paciente)

14
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ASPECTOS METODOLOGICOS A RECORDAR.

Tanto si el paciente es asignado a la rama intervencién como a la rama control, en la
pantalla principal del CRD aparecerd una fecha aproximada de su visita final (VF), a

los seis meses de la fecha prevista de abandono.

Esta fecha es susceptible de cambio. Es aproximada. Es un recordatorio.

Si el paciente es asignado a la rama control, el profesional sanitario programarda las
visitas que estime oportunas para el buen término del proceso, ademds de esta VF

de obligado cumplimiento para 1od@s.

Como ves, la asignacién al grupo de intervenciéon o control se lleva a cabo mediante
asignacion aleatoria simple, utilizando un sistema automatizado incluido en la
aplicaciéon del CRD que garantizard el desconocimiento de la secuencia de

aleatorizacion por el profesional gue incluye a los pacientes, al generarse sélo
después de la inclusién del paciente en el estudio y de la cumplimentacién de los

datos basales en el CRD.
A partir de ahora, habrd dos grupos de pacientes:

1. Pacientes del grupo intervencion:
Recibirdn una intervencion con un programa de ayuda para dejar de fumar a través

de un bot conversacional.

Estos pacientes serdn seguidos por el bot, para lo cual al final de la VI se generard

una hoja de instrucciones para el paciente con los pasos a seguir y la invitacién
personal al bot. Esta invitacion es personal e intransferible, y el mal uso de ella puede

interferir con los resultados del ensayo y acarrear responsabilidades.

Aungue el proceso de deshabituacién serd seguido por el bot, estos pacientes tienen

derecho air ala consulta de su médico o enfermera si asi lo desean. De hecho, si

tienen problemas con la medicacion prescrita, serdn derivados por el bot a dichas

consultas.

Las Unicas visitas obligatorias en esta rama intervencién son la inicial y la de los seis

meses, aungue si durante este tiempo se generan visitas adicionales en las que se
trate el tema del tabaco, se deben registrar como visitas de seguimiento (VR) y os
rogamos entréis en el CRD para que quede registrado el niUmero de visitas y el
tiempo total de atencién.
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2. Pacientes del grupo control.

Los pacientes asignados al grupo control recibirdn la practica clinica habitual para

ayudar al paciente a abandonar el consumo de tabaco. Por tanto, el/la profesional

sanitari@ encargad@ programard las visitas que estime oportunas, segun su prdctica

habitual.

REVISIONES O CITAS SUCESIVAS (R1, R2, ETC):

Desde la Pantalla principal (Pagina 5), identificando a nuestr@ paciente mediante consulta
de su NIE en la “tabla de disociacion de datos” y verificando su fecha de nacimiento,
podemos acceder a las revisiones, pulsando el botdn “Revision” en la columna de

“Acciones” (ala derecha)

B Gestidn de pacientas
+ Nuevo pachente

Show 10~ Rows 34010223

NIE Fecha Nacimiento ~ Historico Rama  Visita Final* Fecha Abandono  Tiempo empleado  Acciones

34010223 1967-05-01 Q &) 2090417 20181047 7 Revisién  Visitafinal  Pérdida  Abandono

Showing 1 to 1 of 1 entries (filtered from 14 total entries)
‘&

De esta forma, accedemos a la siguiente pantalla donde nos enconframos, de arriba abajo:

1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.
2. Adherencia al tratamiento farmacolégico (sélo en caso de tomarlo)

3. Abstinencia a nicotina.

DEJALO>Zbot » 17406-2018  Josiis Sinchez Dieguez | 2 | Gentro:34
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Tareas a realizar:

1. Si toma medicacién, valoracion de la adherencia al tfratamiento farmacoldgico

(Si/no y nUmero de semanas que lo foma o ha tomado a diario).

2. Valoracién de la abstinencia a nicofina:

* Sigue sin fumar: marcar “si” y confirmar fecha.
* Ha vuelto a fumar o no ha podido dejarlo: marcar “no”.

-Quiere volver a intentarlo: consignar nueva fecha (mdximo un mes, siempre
que estemos dentro del periodo de captacion).

- No quiere fijar nueva fecha: marcar “no” otra vez vy finalizar.

DEJALO}\.‘:I\IbOt 17-09-2018 Jes(s Sanchez Dieguez | 2| Centro:34
Registro de la revisién

Adherencia al iratamiento farmacolagico

S N

Semanas de adherencia al tratamiento
farmacolégico

4

4 Sigue sin fumar?

S8 @ No

¢Quiere fijar una nueva fecha para dejarlo?
S N

¢ Desde cuando?

BOTICONSEJOS:

Recordar que si el paciente es asignado a la rama intervencidn, estas
visitas no son obligatorias, aunque, si se trata el tema del tabaco, se
ruega entrar en el CRD para que conste el nUmero de contactos y el
= tiempo total de contacto, ademds de verificar fecha de abandono,
abstinencia y adherencia a tratamiento farmacoldgico en semanas.

Si el paciente es asignado a la rama control, estas visitas son
acordadas entre profesional y paciente. Se ruega entrar siempre en el
CRD para que conste el nUmero de contactos y el tiempo total de
contacto, ademds de verificar fecha de abandono, abstinencia y
adherencia al tratamiento farmacoldégico en semanas.
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Visita Final (VF)

1. Esla Ulfima cita, debiendo concertarse a los a los 6 meses de la fecha de abandono

(la cual, como hemos visto, puede variar)

2. Es muy similar a la primera visita (algo mds cortal)

3. Como recordatorio, en la pantalla principal del CRD aparecerd una fecha

aproximada de la visita final (VF), a los seis meses de la fecha prevista de abandono.

4. Es obligatoria. Se debe concertar con todos los pacientes del estudio. El resultado

depende de ello.

BOTICONSEJOS:

Con el fin de minimizar las pérdidas durante el seguimiento, antes de los
seis meses el profesional que realiza la intervencién llamard
telefébnicamente a todos sus pacientes, para concertar cita con ellos y
= realizar la visita final.

En caso de no acudir se intentard localizar al paciente (mediante nueva
llamada telefénica). Si decide abandonar definitivamente el estudio se le
pedird que verbalice las causas que lo motivaron con el fin de registrarlas
(abandono)

Si no podemos localizarlo, no responde, etc, se consignard como pérdida.

Primera pantalla VF

Desde la Pantalla principal (Pdgina 5), identificando a nuestr@ paciente mediante
consulta de su NIE en la “tabla de disociacion de datos” y verificando su fecha de
nacimiento, podemos acceder a la visita final, pulsando el botdn *Visita final” en la

columna de "Acciones” (a la derecha)

De esta forma, accedemos a la siguiente pantalla donde nos enconframos, de

arriba abajo:

1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.

Diagrama de flujo de la visita final (VF)

3. Abstinencia referida (refiere haber fumado menos de cinco cigarrillos desde
la fecha de abandono)

4. Abstinencia confirmada (menos de 10 ppm en cooximetria)

N
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DEJALO}%th » 17-09-2018 Josbs Sanchez Dieguez | 2 | Centro:34

O———- : :
Datos generales Variables de calidad de vida Fin de la visita

Relerida (cuando el paciente declare no haber fumado més de 5 cigarrillos desde el comienzo del periodo de abstinencia)

ABSTINENCIA DE TABACO A LOS 3 MESES 0

T 8i (T No

Confirmada (mencs de 10 particulas de CO por millén (p.p.m) en aire espirado i dos por un d Pico+TM Smokerlyzer®) @
Si No

Tareas a realizar: (duracién aproximada 2 minutos)
1. Preguntarsi cumple criterios de abstinencia referida y registrar.
2. Readlizar cooximetria, valorar si cumple criterios de abstinencia confirmada y

registrar.

BOTICONSEJO:

Esta visita es fundamental. Si el paciente falla a la cita, se debe intentar al
menos una segunda vez. Los pacientes que no acudan serdn
considerados fumadores en el andilisis de datos, que se realizard por
intenciéon de fratamiento.

Segunda pantalla VF: Variables de Calidad de Vida.
(Test Euroquol 5D-5L).

Desde la pantalla anterior (pdgina 14), pulsando el botdn “siguiente” accedemos ala
siguiente pantalla donde nos enconframos, de arriba abajo:
1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.

2. Diagrama de flujo de la visita final (VF)
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3. Test Euroquol 5D-5L (se puede imprimir desde aqui o bajarse desde la pestana

superior, pestana documentos).

D EJALOAQ\-bnt » 17409-2018 Jesis Sénchez Disguez | 2 | Centro:3d
1 { 2 } 3
O/
9 Datos generales Variables de calidad de vida

Fin de la visita

VARIABLES DE CALIDAD DE VIDA 0

(Spain (Spanish} € 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group)

= 4 Temaforeal

MOVILIDAD

Notengo problemas para caminar ) Tengo problemas leves para caminar () Tengo prob derad caminar ) Te para caminar ~ No puedo caminar
AUTO-CUIDADO

Notengo prablemas para lavarme o vestime ) Tengo problemas levs para lavarme o vasiirme () Te para Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

Ne puedo lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas. ) Tengo problemas leves para realizar mis actividades colidianas 1 Tengo probl

para realizar mis activi tidi

Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas ) No puedo realizar mis actividades cotidianas
DOLOR / MALESTAR

Notengo dolor ni malestar () Tengo dolor o malestar leve ) Tengo dolor o malestar moderado ) Tengo dolor o malestar fuerte (~ Tengo dolor o malestar extremo
ANSIEDAD / DEPRESION

Nao estoy ansioso i deprimido Estoy levemente ansioso o deprimido Esloy moderadamente ansioso o deprimido () Estoy muy ansioso o deprimido Estoy extremadamente ansioso o deprimido

Susalud hoy

Tareas a realizar:

Rellenar Test Euroquol 5D-5L. La preguntas se pueden rellenar por el investigador o por
el paciente (autocumplimentado). La escala visual debe estar impresa en famano
folio.
1. Sise pulsa el botdn “siguiente” y falta algun dato, surge un “pop up™ avisando
de que faltan datos, y los que faltan se remarcan en rojo al acepftar.
2. En el caso contrario (estdn todos los datos), pulsando el botdn “siguiente” se

pasa a la siguiente pantalla.
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BOTICONSEJO:

La escala visual estd acotada (de 0 a 100). Valores superiores o

inferiores no serdn aceptados por el programa.

Esta pantalla es igual a la Tercera pantalla VI (pdgina 9)iYa la has

hecho antfes!

Tercera pantalla VF: Finalizacion del estudio

Desde la pantalla anterior (pdgina 15), pulsando el botdn “siguiente” accedemos a la

siguiente pantalla donde nos enconframos, de arriba abajo:

1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.
2. Diagrama de flujo de la visita final (VF)

3. MenU central: finalizacidon

PRt » 1708-2018 Jesis Sanchez Dieguer | 2| Ganiro:34

e - 2 =

Datos genarales Vasiables de calidad de vida Fin de la visita

VISITA FINAL REALIZADA
Ha finalizado of estudio de esie pacients
T

Tareas a realizar:

Dale al botdn “finalizar visita”. Has terminado.

BOTICONSEJO:

Sin comentarios. Reldjate y disfruta.
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ABANDONOS.

Criterios de abandono y retirada: Los participantes podrdn abandonar el estudio en
cualquier momento vy el investigador podrd retirar del estudio a cualquier paciente silo

encuentra justificado por:

1. Abandono voluntario;

2. Enfermedad grave o incapacidad de cumplir con los requerimientos del estudio;

w

Desplazamiento

&

Ofras (el paciente no especifica)

Se registrard el nUmero de abandonos y retiradas y sus motivos cuando ello sea posible. Los
participantes retirados no se excluirdn del andlisis, que serd en todo caso por intencién de

fratar.

Pantalla abandono/retirada.

Desde la Pantalla principal (Pagina 5), identificando a nuestr@ paciente mediante consulta
de su NIE en la “tabla de disociacion de datos” y verificando su fecha de nacimiento,
podemos acceder a la pantalla de abandono/retirada, pulsando el botén “Abandono” en

la columna de “Acciones” (a la derecha).

De esta forma, accedemos a la siguiente pantalla donde nos encontramos, de arriba abagjo:
1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.
2. Fecha de abandono

3. Motivo de abandono

DEJALO>Sbot H P

Registro dal abandano

Fecha de abandono

- @
Causa del abandono

Finalizar © Atrés ©

22



Proyecto DEJ@LO. Manual del usuario del CRD electrénico

Tareas a realizar (menos de medio minuto)
1. Registrar fecha y motivo de abandono

BOTICONSEJO:

El paciente no estd obligado a contarnos su motivo de abandono.

PERDIDAS
ASPECTOS A RECORDAR:

Serd considerada pérdida aquel paciente que no acuda a la visita final tras, al menos dos

llamadas telefénicas.

BOTICONSEJO:

Por tanto, no serdn pérdidas aquellos que falten a una o dos, o tres

consultas, o aquellos que no tomen la medicacion mientras acudan a la

revision final.

Pantalla pérdidas

Desde la Pantalla principal (Pdgina 5), identificando a nuestr@ paciente mediante consulta
de su NIE en la “tabla de disociacion de datos” y verificando su fecha de nacimiento,
podemos acceder a la pantalla de abandono/retirada, pulsando el botén “Pérdidas” en la
columna de "Acciones” (ala derecha).

De esta forma, accedemos a la siguiente pantalla donde nos encontramos, de arriba abajo:

1. Barra superior: Fecha, nombre del investigador y nombre del centro de salud.

2. Criterio de pérdida
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DEJALO>Sbot » 221~ 17002018 Jeads Sincher Disguaz | 21 Cerino

B Aogistro da ln phedida

Causa porcdda

i Bt 18 8 T 0 et CONLACIae Cn o BACIIS A3 a1 N0 d0m BB tolalone 4 @

Tareas a realizar (menos de medio minuto)

1. Registrar gue cumple Criterio de pérdida

Algunas consideraciones:

1. Enlosregistros de las visitas y en los registros de los abandonos hay que

introducir todos los datos.

2. Los datos numéricos para los diferentes tests deben estar en los limites de

dichos tests. En caso contrario no se dard como valido el valor.

3. Las fechas de nacimiento se deben infroducir siguiendo el formato que se
indica en la propia pdgina (debajo del cuadro de texto donde se intfroduce).

En cualquier caso, el formato correcto es dd/mm/aaaa.

4. Recuerda que en el CRD no hay nombres no otros datos que identifiquen al
paciente.El Gnico documento en el que constan es en la tabla de disociacién

de datos, dondedebes apuntar NIE, nombre y apellidos y fecha abandono.

Contacto:

La cuenta de correo hola@dejalobot.es estd habilitada para cualquier duda o

problema que pueda surgir en referencia al CRDe de Dej@lo.
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Aspectos éticos:

Proyecto evaluado favorablemente por: Comisidon de Investigacion Central de la
direccién general de Atencion Primaria, ISCIIl y por el CEIC del Hospital Doce de

octubre.

Seguird las normas de Buena Préctica Clinica y los principios enunciados en la
Declaracién de Helsinki. Se informard al paciente debidamente y se le solicitard a
cada uno el consentimiento informado por escrito. El documento original con las

firmas serd custodiado por cada investigador colaborador.

Cronograma:

1. Enfrenamiento de investigadores (talleres de formacion). Septiembre 2018

2. Captacién de pacientes y firma del consentimiento informado. Se iniciard el
mes de Octubre 2018 y durard é meses, hasta Abril de 2019

3. Seguimiento y evaluacién de los pacientes a los 6 meses: Hasta_Octubre del

ano 2019.
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