Hoja de informacioén al paciente
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CENTRO Facultad de Optica y Optometria. UCM

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. Nuestra intencién es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con
las personas que considere oportuno.

Participacion voluntaria

Vamos a comprobar su estado visual. Debe saber que su participacion en este estudio es
voluntaria y que puede decidir NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y
retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su
investigador ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

Objetivo del estudio

-Analizar la Funcién Visual mediante dispositivos de realidad extendida (gafas especiales para

medir en condiciones especiales siempre idénticas las funciones visuales).
Objetivos secundarios
-Caracterizar las pruebas visuales en una poblacién deportistas y no deportistas.

-Parametrizar una ayuda de realidad extendida para estimulacion Visual (que consiste en
ejercicios para estimular areas del cerebro poco utilizadas por varias pérdidas visuales a través de

los ojos) con la finalidad de mejora de rendimiento.

-Comparacion de la Funcién Visual antes y después de la estimulacion visual.

Descripcién del estudio

Vamos a buscar un minimo de 300 participantes deportistas y no deportistas para medir pruebas
visuales durante 50 min en una primera intervencion. No se van a utilizar farmacos y las medidas
son no invasivas. Se realizan medidas visuales como la Agudeza visual, refraccion ocular,
biomicroscopia, motilidad ocular, medida del contraste, medida del color, medida de la estereopsis,
retinografia, aberrometria, topografia corneal, habilidades visuales, pruebas especificas con gafas
de realidad extendida y campo visual fundamentalmente. Posteriormente se le invitara para
participar en un entrenamiento para la mejora de la percepcion siguiendo una secuencia de un



minimo de 6 sesiones de unos 30 minutos como maximo que consiste en utilizar realidad extendida
con gafas de realidad virtual para mejorar tu rendimiento visual y esperemos que el fisico. Al final
repetimos las pruebas que nos son utiles para conocer tu progreso y supone otros 40 min de
pruebas. Entregaremos un informe de tus resultados personales explicado.

Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio

El unico inconveniente del estudio consiste en la espera antes de la medida. Esto supone una
espera maxima de hasta 30 minutos si un investigador atiende a 2 pacientes por tramo horario en
la jornada.

Posibles beneficios

La revision visual completa y las variables que indiquen pérdida de rendimiento serviran al paciente
sin y con patologias oculares y de la via visual a conocer sus problemas visuales y solventarlos
de inmediato con gafas o lentes de contacto o ayudas de baja vision, incluidas las electrénicas,
cuando sea necesario pero también con un protocolo individualizado de entrenamiento visual
especifico con gafas electronicas. Es posible no obtener ningun beneficio directo para los
participantes.

El acceso a su informacion personal identificada quedara restringido al investigador del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras ), al Comité de Etica de la Investigacioén y personal
autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar
los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacion vigente

Los datos se recogeran en un fichero de investigacion responsabilidad de la institucion y se
trataran en el marco de su participacion en este estudio

"De acuerdo con el Reglamento general de protecciéon de datos (Reglamento EU 2016/679),
ademas de los derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion de datos (Ley organica
156/1999 de proteccion de datos), también tiene derecho a limitar el tratamiento de datos y solicitar
una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el
estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio. Asi mismo tiene
derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a

Confidencialidad

Se utilizaran consentimiento informados para mayores de 18 afios y para los padres o tutores en
caso de menores. Toda la informacion se guarda bajo contrasefa en los portatiles utilizados por
los investigadores del proyecto y se destruira una vez concluida la investigacion.

"De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la proteccion de personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y circulacion de los datos y Ley orgéanica 3/2018
de Proteccion de Datos Personales y garantia de derechos digitales. Para ejercitar sus derechos,
dirijase al investigador principal del estudio. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de
Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a".

Otra informacion relevante



Debe saber que puede ser excluido del estudio si el investigador del estudio lo considera oportuno,
ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la
medicacion que esté tomando o porque consideren que no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicaciéon adecuada
del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio. Al firmar la hoja de consentimiento adjunta,
se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Contacto en caso de dudas

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pongase en contacto con Ricardo Bernardez Vilaboa, colaborador, profesor titular de escuela
universitaria, Facultad de Optica y Optometria, comunicacién por teléfono 91 394 68 51.



Hoja de Consentimiento de Participante/CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio DISPOSITIVOS DE REALIDAD AUMENTADA
UTILIZADOS EN PATOLOGIAS OCULARES Y DE LA
VIA VISUAL. (DRAUPOVIVI)

Cédigo de protocolo 25/698-IC_P_CE, fecha:

Yo, <<nombre y apellidos del participante>>

[ ] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[ ] He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
[ ] He hablado con Ricardo Bernardez Vilaboa
[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
[ ] Doy mi permiso para que me hagan fotos y/o videos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado Presto

libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /
(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el paciente)

Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su Cl

Firma del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho

Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /
(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el paciente)




Hoja de Consentimiento de Participante/CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio DISPOSITIVOS DE REALIDAD AUMENTADA
UTILIZADOS EN PATOLOGIAS OCULARES Y DE LA
VIA VISUAL. (DRAUPOVIVI)

Cédigo de protocolo 25/698-IC_P_CE, fecha:

Yo, <<nombre y apellidos del participante>>

[ ] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[ ] He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
[ ] He hablado con Ricardo Bernardez Vilaboa.
[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados medicos.
[ ] Doy mi permiso para que me hagan fotos y/o videos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado Presto

libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /
(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el paciente)

Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su Cl

Firma del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho

Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /
(Nombre, firma y fecha de puno y letra por el paciente)




