


FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Proyecto de investigación:
Aplicaciones de la Inteligencia Artificial en la consulta de ginecología oncológica: revisión de la literatura y propuesta de un modelo piloto.
Investigador Principal: Mikel Gorostidi Pulgar
Investigadores Colaboradores: Rubén Ruiz, Ibon Jaunarena, Juan Céspedes, Nabil Manzour, Mar Rubio, Paloma Cobas, Arantzazu Lekuona, Olaia Azurmendi
Organismo: Servicio de Ginecología Oncológica (GINON)
INFORMACIÓN PARA LA PACIENTE
Le invitamos a participar en un estudio de investigación que tiene como objetivo evaluar el impacto del uso de un chatbot de Inteligencia Artificial (IA) en la información y acompañamiento que reciben las pacientes que van a ser intervenidas quirúrgicamente en el Servicio de Ginecología Oncológica.
El estudio pretende comparar dos formas de proporcionar la información preoperatoria:
1. Información convencional: hoja informativa impresa y explicación verbal por el equipo médico o de enfermería.
2. Información con apoyo del chatbot: además de la información convencional, acceso a una herramienta digital (chatbot) que ofrece respuestas inmediatas a preguntas frecuentes, recordatorios y acompañamiento emocional antes de la cirugía.
El propósito es conocer si el uso del chatbot mejora la satisfacción, disminuye la ansiedad preoperatoria, favorece la comprensión de las indicaciones médicas y reduce las incidencias o llamadas telefónicas relacionadas con la preparación quirúrgica.
¿Qué es un chatbot?
Un chatbot es una herramienta digital que permite conversar con un sistema informático como si fuera un asistente virtual.
Funciona mediante mensajes de texto, de forma similar a una conversación por WhatsApp o una página web.

En este estudio, el chatbot ha sido diseñado específicamente para acompañar a las pacientes antes de su cirugía ginecológica, ayudándoles a:
· Resolver dudas frecuentes sobre la preparación antes y después de la operación.
· Recordar instrucciones importantes (ayuno, medicamentos, etc.).
· Ofrecer apoyo e información fiable, disponible las 24 horas del día.
El chatbot no sustituye al equipo médico o de enfermería, sino que complementa la información que ya recibe durante la consulta.
Si el chatbot no puede resolver una duda o detecta un mensaje relacionado con una posible urgencia, la paciente será redirigida al personal sanitario o al servicio de urgencias correspondiente.
PROCEDIMIENTO
Si acepta participar, se le asignará de manera aleatoria (por semanas) a uno de los dos grupos: grupo control (información convencional) o grupo intervención (información + chatbot). Desde la programación de su cirugía hasta el día del ingreso se registrarán datos relacionados con el cumplimiento de las indicaciones preoperatorias, llamadas o incidencias, así como su nivel de satisfacción y ansiedad mediante cuestionarios breves.
En ningún caso el chatbot sustituye la atención médica ni las indicaciones del equipo de GINON. En caso de duda o urgencia médica, deberá contactar directamente con el servicio de enfermería o a través del número de incidencias: 943 00 70 00 (Incidencias GINON).
CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
Todos los datos recogidos se tratarán de manera anónima y confidencial, de acuerdo con la Ley Orgánica 3/2018 de Protección de Datos Personales y el Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD). A cada paciente se le asignará un número de código, y solo el investigador principal conocerá la correspondencia entre este número y su historia clínica. Ningún dato personal (nombre, apellidos, DNI, etc.) se publicará o comunicará fuera del equipo investigador.
DERECHOS DE LA PACIENTE
La participación en este estudio es totalmente voluntaria. Puede retirar su consentimiento en cualquier momento, sin necesidad de justificar su decisión y sin que esto afecte a la calidad de su atención médica. No se prevén riesgos adicionales para su salud ni interferencias con el tratamiento médico habitual. Este estudio no tiene compensación económica ni supone gasto alguno para usted.
CONTACTO
Si tiene preguntas o desea más información, puede ponerse en contacto con el investigador principal:
Dr. Mikel Gorostidi Pulgar – Servicio de Ginecología Oncológica (GINON)
Teléfono: 943-007000, extension 83-2445 (Consulta de Ginecologia Oncológica)
DECLARACIÓN DE CONSENTIMIENTO

Yo, (nombre y apellidos): ________________________________________________
· He leído la hoja de información que se me ha entregado.
· He podido hacer preguntas sobre el estudio y se me han resuelto satisfactoriamente.
· Comprendo los objetivos, procedimientos, beneficios y posibles inconvenientes del estudio.
· Comprendo que mi participación es voluntaria y que puedo retirar mi consentimiento:
1. En cualquier momento.
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por todo ello, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del Investigador:			Firma de la Paciente / Representante legal
Nombre: ___________________________		Nombre: ___________________________
Fecha: ____________________________		Fecha: ____________________________
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