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CONTEXT DE LA RESSONANCIA MAGNETICA

150-200 milions exploracions/any en el mon.

65 milions a Europa.

5’4 milions estudis a Espaina (any 2022).

50.000 equips al mon, amb increment de 5.000 anuals.
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DADES SOBRE LA RESSONANCIA MAGNETICA

Claustrofobia fins a 37%.
Revisioé nacional 2,2% (2017).
HGG el 2023: 3%.

Errades per moviments 0,5-14,5%.
HGG el 2023: 1,3%
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DADES SOBRE LA RESSONANCIA MAGNETICA
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SO IMMERSIU/ SO BINAURAL

o Utilitza microfons i softwares especialitzats per aconseguir una
experiéncia de maxima immersio.

o No es tracta de reproduir un ambient estatic si no d’involucrar
el pacient en I'experiéncia.

o Passen a formar part del mon escollit, com un personatge dins d’un
video joc, escoltant una simulacio de les seves passes, batecs,
respiracio...
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EL PROCES A L’HOSPITAL

Abril 2024, primers contactes amb SIEMENS i Bettso.
Maig 2024, presentacio a Cap de Recerca.
24-25 signatura contracte col-laboracio a tres bandes.

Assessorament metodologic i estadistic. Segon trimestre 2024.

Disseny base dades RedCap. Segon trimestre 2024.
Projecte realitzat Novembre 2024.
Aprovat per CEIm el Gener del 2025.
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Criteris d’inclusioé i exclusié

e Regions anatomiques incloses a I’estudi: “les més tributaries a ansietat-
claustrofobia”.

o Estudis de RM de Cap o coll.

o Estudis de Columna cervical.

o Estudis columna dorsal i lumbar.
o Estudis d’abdomen i pelvis.
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Criteris d’inclusioé i exclusié

e Pacients exclosos de I'estudi:

o Estudis de RM d’altres arees anatdomiques.

o Pacients que rebutgin participacio.

o Pacients que no fan o fan malament enquesta.

o Pacients que per alteracio consciéncia no pugin col-laborar.
o Derivats a altre centre.

o Menors de 18 anys 0 que necessitin tutor.

pluis -



MILLORA DE L’EXPERIENCIA DEL PACIENT A LA RESSONANCIA MAGNETICA DE
L’HOSPITAL DE GRANOLLERS AMB APLICACIO DE LA TECNICA DEL SO IMMERSIU

G Full Informacié Pacient

Hospital General de Granollers
Hospital Universitari
Fundacio rivada Hospital Asi de Granollers

sr./sra,

A més de la prova de ressonancia magnética (RM) que se i realitzard, li proposem participar en un estu
experimental que avalua I'efecte de I'is dauriculars amb tecnologia de so immersiu de nova aparicié per reduir
Vestrés que la prova pogués ocasionar i millorar la seva experiéncia personal durant la mateixa. La prova RM
a collocar-se dins de la maquina amb uns auriculars que aillen del so; la seva participaci6 en Iestu
‘consistira a utilitzar una sonora.

Es important que EnlEng\ll que la seva participacié en aquest estudi és totalment voluntaria i ningi li pressionara
estudi. N

Thateixes condicions, 1 65 n ure d'interrompre-la quan ho desitgi, sense que aixo afecti 'assisténcia sanitaria que
rebi en el futur. Daltra banda, en aquest moment no podem dir que participar en aquest estudi suposara cap
benefici directe per a vosté, perd pot ajudar al desenvolupament d'eines que podrien suposar un benefici per a
moltes persones en el futur.

El promotor de Iestudi és I'Hospital General de Granollers.
El present estudi ha estat aprovat pel Comité d'Etica d'Investigacié amb Medicaments d'aquest centre.

i desitja formar part de I'estudi, haura de signar el seu consentiment. En fer-ho, no cedeix cap dels seus drets; simplement
esth afirmant que desitja participar en I'estudi i que ha entés els seus objectius i el que se | demana.

Aixi mateix, se li entregard una copia del full de consentiment informat que signi.

De conformitat amb la normativa vigent en matéria de proteccié de dades, Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu
i del Consell de 27 d'abril de 2016 de Proteccié de Dades (RGPD) i Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre de Proteccié de Dades
Personals i Garantia de Drets Digitals, vosté consent expressament que la Fundaci6 Privada Hospital Asil de Granollers (en
endavant FPHAG) pugui tractar les seves dades de la historia clinica aixi com les dades dels resultats de la participaci6 en
Iestudi, sota la seva responsabilitat.

Coneix que I'accés a la seva informaci6 personal quedara restringit al metge de I'estud i als seus col-laboradors, autoritats
sanitaries, Comit? Etic d'Investigacié amb Medicaments i als monitors i auditors del promotor, que estaran sotmesos al
deure de secret inherent a la seva professi6, quan ho necessitin, per comprovar les dades i procediments de I'estudi, pero
‘sempre mantenint la confidencialitat de les mateixes d'acord amb la legislaci6 vigent.

També és conscient que pot exercir els drets d'accés, rectificacid, cancellaci6 i oposici6 de dades. A més d'aquests drets,
també pot limitar el tractament de dades incorrectes, sollicitar una copia o transferir a un tercer bilitat) les dades que
vosté hagi facilitat per a I'estudi. Per exercir els seus drets, adreci's a I'investigador principal de I'estudi o al Delegat de
Protecci6 de Dades del centre a través del seu metge.

Nom de I'lnvestigador: Dr. Xavier Pruna Comella.
Contacte: xpruna@fphay
Delegat de Proteccié de bades dpd@fphag.org

Se li informa que les seves dades no podran ser eliminades encara que deixi de participar en I'estudi per garantir la validesa
de la investigaci6 i complir amb els deures legals  els requisits d'autoritzacié de medicaments. A més, se li informa del dreta
adregar-se al'Autoritat de control si no queda satisfet

De la mateixa manera, se li fa saber que tant el Centre com el Promotor sén responsables, respectivament, del tractament de
les seves dades i s'obliguen a complir amb la normativa de proteccio de dades vigent. Les dades recollides per a 'estudi
estaran identificades mitjangant un codi, de manera que no s'incloura informacié que pugui identificar-lo, i només el seu
metge de 'estudi / col-laboradors podran relacionar aquestes dades amb vosté i amb la seva historia clinica. Per tant, la seva
identitat no sera revelada a cap altra persona, excepte a les autoritats sanitaries quan sigui necessari o en casos d'urgéncia
médica. Els Comités d'Etica d'Investigacio, els representants de I'autoritat sanitaria en matéria d'inspecci i el personal
autoritzat pel Promotor només podran accedir per comprovar les dades personals, els procediments de I'estudi clinic i el
compliment de les normes de bona practica clfnica (mantenint sempre la confidencialitat de la informaci6).

També se li informa que I'nvestigador i el Promotor estan obligats a conservar les dades recollides durant el temps que sigui
estrictament necessari per aconseguir els objectius perseguits per l'estudi. Posteriorment, la seva informacié personal
només es conservara pel centre per a la cura de la seva salut i pel promotor per a altres finalitats d'investigaci cientifica si
vosté ha atorgat el seu consentiment per a aix, i si ho permetla llei i els requisits étics aplicables.

Centre de Recerca: Hospital General de Granallers
Adrega: Avda, Francesc Ribas, 5/n 08402 Granollers Hospital General de Granollers
Nom de I'nvestigador o coordinador de Ia recerca: Dr. Xavier Hospital Universiari

Fundaco mada iospa A e Granollrs

te
Correu electranic: xpruna@f Consentiment Informat
oot rovecide i tatagors

Promotor: Hospital General de Granollers

Titol de I"estudi: Millora de I'experiéncia del pacient a la ressonancia magnética de I'Hospital de Granollers amb aplicacié de
Ia técnica del so immersiu.

Jo (Nom i cognoms) )
- Heestat informat sobre la finalitat de I'estudi.
- He pogut fer preguntes sobre I'estudi.
- He rebut suficient informacié sobre I'estudi

He parlat amb (Nom de I )

- Comprenc que la meva participaci és voluntaria.
- Comprenc que puc retirar-me de I'estudi en les segiients situacions:
- Quan vulgui

- Sense haver de donar explicacions

- Sense que aixd repercuteixi en les meves atencions médiques

- Presto lliurement la meva conformitat per a participar en I'estudi

Firma del participant.

Firma del familiar responsable o testimoni (segons el cas).

Granollers, ... de ... .de 20....

Nom de I'i

Li he explicat aquest projecte al participant i he contestat totes les seves preguntes. Crec que ell comprén la informacié

descrita en aquest document i accedeix a participar e forma voluntaria.

Firma de I'ir i /a

Granollers, ... de ...
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En conformitat amb la normativa vigent en matéria de proteccié de dades, Liei Organica 3/2018, de 5 de desembre de Proteccid de Dades personals
qarantia dels drets digitals i Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d'abril de 2016 de Proteccio de Dades (RGPD), consentc u s
expressament que la Fundacio Privada Hospital Asil de Granollers (en el successiu FPHAG) pugui tractar les meves dades de la historia clinica aixi com les

dades dels resultats de la participaci6 en I'estudi, sota la seva responsabilitat.
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Enquesta pacient

Pregunta Respuesta
ACCEPTO LA PARTICIPACIO EN L'ESTUDI (Si/NO)
(AMB QUIN ESCENARI VULL EXPERIMENTAR? 0 MUNTANYA
o MAR
o URBA
Data de naixement:
Sexe:
ABANS DE LA PROVA
(Ha pres alguna medicaci6 prévia a I'estudi per disminuir oSI
I'estres? oNO

En cas de “SI”, nom de medicacio6:

Puntui de 1-10, grau de nerviosisme abans de fer-se la prova
(1 minim - 10 maxim):

Simés de 5, per quin motiu?

o Per la prova propiament.
0 Pel resultat de la prova.

0 Ambdés.
DESPRES DE LA PROVA
(S’havia fet un estudi de RM previ? o SI
oNO
En cas de "SI"; I'experiéncia d’ara ha estat millor 6 pitjor que | o PITJOR motiu:
T'anterior (En cas que sigui pitjor, escrigui el motiu) o SIMILAR
o MILLOR
Considera que I'experiéncia auditiva ha fet més agradablela | oSI
prova? oNO
Com valora I'experiéncia auditiva durant I'estudi del 1 al 10
(1 molt dolenta - 10 molt bona):
Creu que I'experiéncia auditiva I’ha ajudat a disminuir el oSl
nerviosisme durant I'estudi? oNO

Puntui de 1-10, grau de nerviosisme després de fer-se la
prova (1 minim - 10 maxim):

Si més de 5, per quin motiu?

o Per la prova propiament.
o Pel resultat de la prova.
0 Ambdos.
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Full Recollida per TER

Pregunta Respuesta
Data de naixement:
Sexe:
Data prova:
TER responsable de I'estudi:
Tipus de prova: o Crani
o Oida
oATM

o Coll

o Columna cervical
o Columna dorsal
o Columna lumbar
o Abdomen

o Pelvis

o Altres (Especificar):

Prova amb/sense contrast:

o Amb o Sense

Prova amb pre-medicacié prévia administrada a o SioNo
SDI?:
Quina:
Escenari utilitzat per la prova: o Muntanya
o Mar
o Urba

Duraci¢ total de la prova (minuts):

Freguencia cardiaca (bpm):

Mitjana 1° periode:
Mitjana 2° periode:

Repeticié de seqiiéncies per quadre ansiés-nequit:

o SioNo

Interrupcioé per claustrofobia:

o SioNo

No s’inicia la prova per claustrofobia, s’excloure el
pacient
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Variables a recollir:

o N° de casos de claustrofobia. Comparatiu dades 2023.

o N° pacients amb interrupcio parcial de I'estudi per ansietat. Comparatiu dades
2023.

o Comparacio mitjanes de fregliéncia cardiaca en mateix pacient amb/sense so
immersiu.

o Comparacio mitjanes cicle respiratori en mateix pacient amb/sense so immersiu.

o Valoracio6 subjectiva del pacient de grau de nerviosisme pre / post prova.
Enquesta.

o Valoracio subjectiva del pacient de seva experiencia auditiva. Enquesta.

o Valoracio subjectiva pacient respecte estudis de RM previs si té. Enquesta.
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Conclusio:

o Projecte financat per relacio client —proveidor amb gran empresa (SIEMENS) en
recerca i innovacio.

o Projecte pilot en entorn sanitari amb startup (BETSSO).

o Amb important vesant assistencial.

o Donar una oportunitat a pacients en claustrofobia per fer RM a nostre centre sense
sedacio.

o Enfocat en millorar I’experiéncia del pacient en general.
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PUNTS D’INTERES

o Pioner.
o Evidenciaimmediata.
o Enfocat al pacient.
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