CONDICIONES PARA LA ADHESION COMO PROFESIONAL SANITARIO EN EL
“OBSERVATORIO DEL SUENO”

El promotor y responsable de este observatorio es la Alianza del Suefio que cuenta con el patrocinio de
Idorsia. La seleccidn de los investigadores participantes parte del compromiso de colaborary «alimentar»
el observatorio de forma consecutiva con todos los casos que cumplan los criterios.

Estos criterios son:

e Pacientes que cumplan con los criterios de diagnéstico de insomnio segun el DSM-5* o ICSD-3**

*DSM-5 = Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5th edition. American Psychiatric Association.
Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders. 5th ed. American Psychiatric Association; 2013

**|CSD-3 = International Classification of Sleep Disorders, 3rd edition. American Academy of Sleep Medicine.
International Classification of Sleep Disorders. 3rd ed. Darien, IL: American Academy of Sleep Medicine; 2014)

Ni los investigadores participantes ni sus centros recibirdan compensacidon econdmica alguna por la
colaboracion en el observatorio. Los centros participantes tendran la posibilidad de descargar sus datos
con graficos para ayudarles a conocer mejor a sus pacientes, asi mismo solamente la Alianza del Suefio
tendra acceso a los datos de forma global.

Los investigadores participantes deberan adherirse al Observatorio aceptando estas condiciones y se
encargaran ellos mismos de los tramites necesarios para poder hacerlo en sus centros de Trabajo. El
observatorio cuenta con la aprobacién del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del
Hospital General Universitario de Castelldn (este dictamen puede ser facilitado si los investigadores lo
solicitan).

Politica de explotacion de datos:

El promotor, junto a los coordinadores e investigadores principales, (Comité Cientifico) se encargaran de
la difusidon oportuna de los resultados a través de los medios cientificos habituales. Inicialmente esta
previsto realizar una publicacidon general anual de los resultados en la que seran autores todos los
investigadores que aporten pacientes al observatorio, firmantes de forma conjunta como integrantes del
Observatorio del Suefio.

En el caso de que los investigadores que aporten pacientes al observatorio requieran apoyo por parte del
promotor para evaluacién o explotacion de los datos propios o de varios centros (previo consentimiento
por escrito de los mismos) podran proponer al Comité Cientifico estudios basados en la explotacién de la
informacion contenida en el observatorio. Dicho Comité tras evaluar la pertinencia de la peticién, pondra
los medios para facilitar al maximo que las propuestas de investigacién se lleven a cabo, facilitando apoyo
en la evaluacién y explotacién de los datos. Si estas explotaciones adicionales se tradujesen en
publicaciones, se hara constar en las mismas que han sido realizadas en el marco del Observatorio del
Suefio.

Duracién del observatorio:

La duracion del observatorio se prevé indefinida. Esta recogida de datos se hara de forma electrénica a
través de una aplicacion online, facily sencilla, que estara disponible a través de esta misma pagina Web
(acceso restringido).

Confidencialidad de los Datos:

Se seguird en todo momento la legislacidon nacional aplicable en materia de proteccidon de datos. El
derecho a la confidencialidad del paciente es fundamental. La identidad del paciente en este observatorio
estara codificada y solamente las personas autorizadas tendran acceso a detalles personales que
pudieran identificar al paciente si los procedimientos de verificacion de datos lo requiriesen. El paciente
debe firmar un consentimiento informado especifico aceptando su participacién en el observatorio o bien
debe afadirse un parrafo especifico relativo a la pertenencia al observatorio dentro del consentimiento
informado correspondiente a la patologia (se facilitan modelos en la plataforma de recogida de datos).

iMuchas gracias por tu interés!
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