ANEXO 1. INFORME DICTAMEN FAVORABLE PROYECTO INVESTIGACION
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Departamento de Sanidad, 21 de marzo de 2012
Bienestar Soclal y Familia

/CEIC Aragén (CEICA)

Diia. Maria Gonzalez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragon (CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Aragon (CEICA) en su reunion del dia 21/03/2012, Acta N° CP06/2012 ha evaluado la propuesta
del investigador referida al estudio:

Titulo: Evaluacion de la funcién visual y de la capa de fibras nerviosas de la retina en los pacientes con
Enfermedad de Parkinson.

Versién Protocolo: v 2 de 17/03/2012
Version hoja de informacion al paciente y v2de17/03/2012
consentimiento informado

19, Considera que

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y su
realizacién es pertinente. 3

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto. )

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

- Elalcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

29, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

30, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes Centros por los Investigadores:

Elena Garcia Martin , Hospital Universitario Miguel Servet
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zGOBIERNO COMITE ETICO DE INVESTIGACION
===<DE ARAGON CLINICA DE ARAGON (CEICA)

Departamento de Salud y Consumo

Avda. Gémez Laguna, 25 planta 11
50009 Zaragoza

COMPOSICION DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE ARAGON

Dra. Maria Gonzélez Hinjos, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén,

CERTIFICA

1° En la reunion celebrada el dia 21 de marzo de 2012, correspondiente al Acta n® CP06/2012, se
cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente -Real Decreto 223/2004 y Decreto 26/2003
del Gobierno de Aragén, medificado por el Decreto 292/2005— para que la decisién del citado CEIC sea

valida.

3° EI CEIC de Aragén, tanto en su composicion, como en sus PNT, cumple con las normas de BPC.

4° La composicién dei CEIC de Aragon en la citada fecha, era la siguiente:

Presidente: Cesar Loris Pablo; Médico. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario Miguel Servet.
Representante de Comision de Investigacion.

Vicepresidente: Carlos Aibar Remdn; Médico. Servicio de Medicina Preventwa y Salud Publica.
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Profesional Sanitario experto en epidemiologia cilnica.
Secretaria: Marfa Gonzalez Hinjos; Farmacéutica.

Pilar Comet Cortés; Enfermera. Unidad Mixta de Investigacion. Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa.

Marina Heredia Rios; Representante de las Organizaciones de Consumidores y Usuarios.

Gabriel Hernandez Delgado; Médico. Servicio de Radiologia. Hospital Unlversrtarlo Miguel Servet.
Representante de Comisién de Investigacion.

Angela Idoipe Tomas; Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Migue! Servet.
Farmacéutica de Hospital.

Maria Jesus Lallana Alvarez. Farmacéutica de Atencidn Primaria de Zaragoza Sector lll.

Jesis Magdalena Belfo; Médico. Centro de Salud de Azuara. Médico con fabor asistencial y
representante del Comité de Etica Asistencial del Area de Atencién Primaria il y V.

Mariano Mateo Arrizabalaga; Médico. Servicio de Farmacologfa Cilnica. Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa.

Elisa Moreu Carbonell; Jurista. Profesora de la Facultad de Derecho, Universidad de Zaragoza.
Javier Perfecto Ejarque; Médico. Centro de Salud Arrabal. Médico con labor asistencial.

Alexandra Prados Torres; Médico. Institute Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante de
Comision de Investigacion.

José Puzo Foncillas; Médico. Servicio de Bioquimica. Hospital General San Jorge. Representante
de Comisién de Investigacion.

Manica Torrijos Tejada; Médico. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor,




ANEXO 2. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Evaluacion de la funcion visual y de la capa de fibras nerviosas de la retina en pacientes
con Enfermedad de Parkinson.
Version 2, fecha de 17/Marzo/2012

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Se le va a realizar una evaluacion de su funcion visual. Con el objetivo de
mejorar continuamente la calidad asistencial a los pacientes, los Servicios de
Oftalmologia, Neurologia y Neurofisiologia del Hospital Miguel Servet de Zaragoza
estan desarrollando un estudio de investigacion en el que se pretende cuantificar la
afectacion visual de los pacientes con enfermedad de Parkinson y para el cual usted sera
evaluado como control sano.

Para ello se le llevaran a cabo las exploraciones enumeradas a continuacion:
agudeza visual (que consiste en cuantificar cuantas letras puede usted discriminar a 6
metros de distancia), sensibilidad al contraste (que consiste en cuantificar cuantas letras
puede usted discriminar a 1 metro de distancia variando la luminosidad de las letras),
vision de colores (que consiste en cuantificar si es capaz de distinguir los colores entre
si), Tomografia de coherencia Optica (que consiste en una fotografia del ojo que nos
permite observar sus estructuras), Potenciales evocados visuales y Electro-retinograma
(que son dos pruebas en las que usted debera mirar un punto fijo en una pantalla
mientras le registramos su actividad cerebral con un casco colocado sobre su cabeza).
Todas estas exploraciones son no invasivas ni dolorosas y se llevaran a cabo en las
consultas externas del Hospital Miguel Servet, en una revision a cargo del Servicio de
Oftalmologia y otra del Servicio de Neurofisiologia. Estas pruebas nos permiten evaluar
el estado de su sistema visual y detectar la presencia de patologias del mismo en caso de
que existan, posibilitando asi su posterior tratamiento si se considerara adecuado. Los
resultados de las pruebas realizadas seran analizados estadisticamente y comparados con
los pacientes con enfermedad de Parkinson para poder objetivar una alteracion en la
funcién visual debida a dicha enfermedad.

Su participacion en este estudio no implica la realizacion de exploraciones
complementarias que no le serian realizadas en caso de no participar en el mismo, sino
la aceptacion de que, de modo absolutamente confidencial y siguiendo la LO 15/99 de
proteccion de datos de caracter personal, sean recogidos y utilizados los resultados de
sus exploraciones con el objetivo de dicho proyecto de investigacion. Su participacion
es voluntaria y puede abandonar el estudio en el momento en que lo decida, sin que esto

tenga repercusion alguna en su atencion sanitaria futura.



En el caso de encontrar alguna alteracion oftalmologica inesperada que requiera
de tratamiento se derivara al paciente al departamento correspondiente para su
evaluacion y tratamiento adecuado.

El equipo investigador encargado de dicho estudio seran las doctoras Elena
Garcia Martin y Maria Satué Palacian, oftalmoélogas del Hospital Miguel Servet de
Zaragoza; con las que podra contactar a lo largo del estudio en cualquier momento que
asi lo desee, acudiendo al servicio de oftalmologia de dicho hospital. Asi mismo, el
equipo investigador estara en contacto con la Asociacion de Parkinson de Aragon, para
la divulgacion de resultados obtenidos en el estudio mediante charlas orientativas y
articulos que promueve dicha Asociacion.

Ningiin componente del equipo investigador va a obtener beneficio economico

ni de otra clase a través de la realizacion de este estudio.



Evaluacion de la funcion visual y de la capa de fibras nerviosas de la retina en pacientes
con Enfermedad de Parkinson.
Version 2, fecha de 17/Marzo/2012

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: “Evaluacion de la funcion visual y de la capa de fibras

nerviosas de la retina en pacientes con Enfermedad de Parkinson”.

Y 0, i e (nombre y apellidos)
he leido la hoja de informacién que se me ha entregado, he podido hacer preguntas
sobre el estudio, habiendo recibido suficiente informacion sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
en el momento en que lo desee, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en mis cuidados médicos.

De este modo, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y
para que mis datos clinicos sean revisados para los fines del mismo, consciente de que

este consentimiento es revocable.

Firma del paciente
DNI:

Fecha:

Firma del representante legal:
DNI:

Fecha:

Como investigador del estudio he explicado la naturaleza y el proposito del

mismo al paciente mencionado.

Firma del investigador
N° Colegiado:
Fecha:



