Universitat Fundacié
de les Illes Balears 9 a s p a ce

llles Balears

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES

Titulo del proyecto

“PainScan CP”: Aplicacion movil basada en Inteligencia Artificial para identificar el
dolor en personas con Pardlisis Cerebral sin capacidad comunicativa.

(Organismo financiador o finalidad; p. e. Plan Nacional PSI2017-82550-R, trabajo de final de master, etc.)

Datos del participante:

Nombre del menor ... ) eeeeeeterete————————————————t—————————————. aaaaareraaaaaeeeeearereran Edad................

(en mi condicién de madre).

Y 0, ittt e e eeta et —e e et e e eeaetateerabeeeae e aesernteeraeneenes con DNI: e
(en mi condicién de padre).

Y 0, ittt st e e e e e e e e e eans con DNI: e

(en mi condicidn de representante/tutor legal).

(Nota 1: solo en caso de separacidn o divorcio y patria potestad compartida es necesario que los DOS progenitores ‘ 1
rellenen los datos y firmen este consentimiento).

(Nota 2: solo en caso de necesidad para cumplir los objetivos del estudio, se pueden afiadir también DNI, direccion
postal, teléfono o direccidn de correo electrdnico).

Objetivo del estudio:

Nuestro proyecto se centra en el desarrollo de una aplicacién moévil de reconocimiento facial utilizando
inteligencia artificial (I1A). La metodologia combina la recopilacion de datos a través de videos de
expresiones faciales de dolor y el entrenamiento de redes neuronales profundas para la identificacion
precisa del dolor en personas con pardlisis cerebral, sistema que serd finalmente integrado en la

aplicacién movil.
Objetivos:

e Definir una nueva metodologia robusta para reentrenar el sistema de reconocimiento facial
automatizado ya desarrollado para mejorar la precision al identificar el dolor en personas con
paralisis cerebral e incapacidad para comunicarlo: crear la version V 2.0

e Recopilar imagenes y videos sobre dolor para ampliar las bases de datos internacionales y asi
facilitar la toma de decisiones de cuidadores y personal sociosanitario.

e Definir nuevos patrones de reconocimiento facial sobre el dolor para reducir el impacto
emocional de cuidadores y personal sociosanitario derivado de la incertidumbre sobre el
sufrimiento de las personas que atienden.

e Desarrollar la App moévil que cumpla los criterios y recomendaciones de disefio de Apps para
salud publicados, los criterios de accesibilidad y criterios de disefio universal para mejorar la
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calidad de vida y participacién en el entorno de las personas con paralisis cerebral con
alteraciones severas de su capacidad comunicativa.

Responsable y correo electrénico de contacto:
Alvaro Sabater Gérriz; alvaro.sabater@uib.es
Participacion en el estudio:

Su participacion en el estudio consistird en proporcionarnos videos de una duracién minima de 5
segundos del rostro del menor con paralisis cerebral bajo su tutela cuando estime que esta persona
pueda estar experimentando cualquier tipo de dolor, de cualquier intensidad. Usted debera enviarnos
los videos via la aplicacién WhatsApp, al numero 659751371, seleccionando la opcidn de Alta Definicidn
(“HD”) previo al envio del video.

Los videos serdn recibidos en un teléfono mavil habilitado expresamente para este propdsito y cuyo
acceso estd restringido al investigador principal del proyecto, Alvaro Sabater Garriz. Una vez
recepcionados los videos, seran etiquetados de forma seudonimizada, sin datos personales. Se llevara un
registro para correlacionar los datos personales y los datos anonimizados, que serd guardados en un
disco duro externo encriptado, de uso exclusivo para este propdsito y perteneciente al laboratorio de
Neurodindmica y Psicologia Clinica de la Universidad de las Islas Baleares, y cuyo acceso estard
restringido a Alvaro Sabater Garriz. Los videos seudonimizados seran inmediatamente volcados en un
segundo disco duro externo encriptado, de uso exclusivo para este propdsito y perteneciente al
laboratorio de Graficos y Vision por ordenador e Inteligencia Artificial de la Universidad de las Islas ‘
Baleares y cuyo acceso estara restringido a los investigadores José Maria Buades Rubio, Francesc Xavier
Gaya Morey y Cristina Manresa Yee.

Estos videos serdn exclusivamente utilizados para realizar el entreno de las redes neuronales y su
visionado quedara limitado a los investigadores participantes en el proyecto. El entrenamiento de redes
neuronales consiste en ensefiar a una computadora a reconocer patrones y hacer predicciones
basandose en ejemplos. En este caso, usaremos los videos que nos proporcione para ensefiar a la
computadora a identificar signos de dolor en personas con paralisis cerebral. La computadora analizara
estos videos muchas veces, ajustando su "conocimiento" hasta que pueda reconocer el dolor de manera
precisa. Es similar a cdmo un nifio aprende a identificar emociones observando muchas caras diferentes.
Para este propdsito, los videos serdn almacenados un maximo de 6 meses, tras lo cual seran eliminados.

Solo si usted lo consiente de manera expresa en este documento, imagenes extraidas de los videos
podran permanecer en una base de datos de expresiones del dolor en personas con paralisis cerebral, a
través del repositorio institucional de la Universidad de las Islas Baleares con acceso restringido. Usted
podra revocar este consentimiento especifico en cualquier momento mediante comunicacién a Alvaro
Sabater Garriz (alvaro.sabater@uib.es); en tal caso, las imagenes seran retiradas inmediatamente de la
base de datos.

Riesgos y beneficios del proyecto

Es posible que no obtenga ningun beneficio para la salud del menor bajo su tutela por participar en este
estudio, aunque se espera que un mayor conocimiento de las expresiones faciales en la paralisis cerebral
pueda ayudar en el conocimiento de la identificacion del dolor en estas personas y que estos resultados
tengan una posterior aplicacién a la hora de tratar el dolor en este colectivo.
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Los resultados finales de este proyecto de investigacion seran divulgados con el fin de influir en futuros
estudios sobre el reconocimiento del dolor humano, asi como su posible incorporacién en la ampliacién y
conocimiento de los tratamientos habituales.

Este estudio no implica ningun tipo de intervencion clinica y no existe ningun tipo de riesgo al integrarse
en él.

COMPRENDO QUE: la participacion de mi hijo, tutelado, representado, es voluntaria al principio y
durante toda la duracion del estudio, de manera que se puede retirar en cualquier momento y sin tener
que dar explicaciones. Ademas, soy consciente de que se garantiza la confidencialidad de los datos
obtenidos, en estos términos: (1) estos datos seran tratados respetando la confidencialidad y de acuerdo
con la normativa de proteccion de datos vigente; (2) sobre estos datos me asisten todos los derechos
legales que se detallan y especifican a pie de pagina en este consentimiento; (3) estos datos Unicamente
los utilizara el equipo responsable para fines cientificos y nunca seran cedidos a terceros excepto
obligacion legal, y se conservaran durante dos afios a partir de la firma de este consentimiento; y (4) la
legitimacion del proyecto se basa en la recogida de datos por consentimiento informado (art 6.1a del
Reglamento general de proteccién de datos, RGDP), y el tratamiento de los datos tal como se ha
expuesto es la Unica manera de cumplir los objetivos del proyecto de investigacion (art. 6.1.e del RGPD).

DECLARO QUE: he leido la parte informativa del estudio incluida en la parte superior de este documento
y he estado lo suficientemente informado. Ademas, he podido hacer preguntas sobre los objetivos y la
metodologia aplicada en el proyecto. Por tanto: ‘ 3

1. Otorgo el consentimiento de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del estudio en
cualquier momento, por cualquier razon, sin dar explicaciones ni exponer los motivos, y sin ningun tipo
de repercusion negativa para mi.

2. Me han asegurado que se mantendra la confidencialidad de los datos de mi
hijo/tutelado/representado.

3. Finalmente, estoy de acuerdo en la participacion de mi hijo/tutelado/representado en el proyecto y
he recibido una copia de este consentimiento.

4, D Si autorizo, No autorizo, a que imagenes extraidas de los videos formen parte de una base
de datos de expresiones faciales del dolor en personas con paralisis cerebral.

Confirmo que, si el menor tiene 12 o mas afios, ha sido consultado y no ha manifestado oposicion a
participar en este proyecto de investigacion.
Manifiesto mi conformidad para que mi hijo/tutelado/representado pueda participar en este estudio.

Fecha (dd/mm/aaaa):

La madre/tutora/representante El padre/tutor/representante | El investigador principal
legal legal
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«En cumplimiento de lo que dispone la Ley organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccidn de datos personales y
garantia de los derechos digitales, le informamos que los datos recogidos se incluirdn en uno o mas ficheros
gestionados por la UIB en el registro de la actividad de tratamiento habilitado a tal efecto, la finalidad de los cuales
es poder llevar a cabo la investigacion en curso. Los datos solicitados son necesarios para conseguir la finalidad
citada y, por lo tanto, el hecho de no obtenerlos impide que se adquiera.

»La UIB es la responsable del tratamiento de los datos y, como tal, le garantiza el derecho de acceso, rectificacion,
oposicidn, supresion, portabilidad, limitacion del tratamiento y de no ser objeto de decisiones individuales
automatizadas en cuanto a los datos facilitados y tratados. Para ejercer los derechos indicados, se puede dirigir por
escrito a: Universitat de les llles Balears, Secretaria General, a la atencién de la delegada de proteccién de datos,
ctra. de Valldemossa, km 7.5, 07122 Palma (llles Balears), o a la direccidon de correo electréonico <dpo@uib.es>.
También tiene derecho a reclamar ante la autoridad de control a: <https://www.aepd.es>. De la misma manera, la
UIB se compromete a respetar la confidencialidad de sus datos y a utilizarlos de acuerdo con la finalidad para la cual
fueron recogidos».
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