1.1. Boletin informativo para los participantes
INTRODUCCION

Le agradecemos la atencidn que nos estd prestando y queremos invitarle a
participar en un estudio de investigacién clinica. Antes de decidir si quiere o no
participar, es importante que conozca bien las caracteristicas del estudio. El
evaluador le informara detalladamente y podra hacer todas las preguntas que
considere oportunas. Tome el tiempo que considere necesario para leer
detenidamente esta informacidn, y si quiere, puede consultarlo con las personas
que considere oportuno. Su participacién en este estudio es totalmente
voluntaria. Por lo tanto, puede decidir libremente participar y puede retirarse del
estudio en cualquier momento, sin dar ninguna explicacion. Y eso no afectara a
su atencion o a sus derechos.

¢CUAL ES LA FINALIDAD DEL ESTUDIO?

Este estudio trata de recoger datos de varias fuentes que nos ayuden a detectar
de forma precoz el deterioro cognitivo leve. Para obtener algunos de estos
datos o variables neuropsicolégicas y sociodemograficas usaremos tanto
actividades de realidad virtual como los test clasicos.

¢EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO?

Los evaluadores se encargardn de aplicar los diferentes test psicolégicos relativos
a la memoria episddica, funcidén ejecutiva y navegacion espacial. Estos mismos
test adaptados se llevaran a cabo con una intervencién neurocognitiva basada en
técnicas de realidad virtual inmersiva.

Posteriormente los resultados de estos dos tipos de test serdn incluidos en una
base de datos y analizados y utilizados Unicamente con fines de investigacién con
el fin de obtener un modelo predictivo para la identificacion precoz de la
demencia.

¢EN QUE CONSISTIRA MI PARTICIPACION?
Si acepta participar se le programaran tres sesiones con un evaluador.

e La primera sesion que tendra una duracion aproximada de 30-40
minutos, consistird en la realizacion de un test cognitivo (Mini Mental
State Examination) asi como la recogida de sus datos sociodemograficos.

e La segunda sesidon que tendrd una duracién aproximada de 45-50
minutos tendra lugar en dos fases



o Fase de formacion/Entrenamiento: Se le ensefiara el uso de las gafas
virtuales y mando de uso. El objetivo en esta parte es que usted se
sienta comodo con el uso y manejo de los mandos. Tendrd una
duracién aproximada 10 minutos y consistirda en un juego donde
tienen que usar un mando con el simple gesto de “disparar”
apretando un botén en el mando que llevardn en la mano. Se
asegurara que la audicién y la visidén del escenario es correcta

o Fase de evaluacién del protocolo virtual: Una vez completada la fase
de entrenamiento y familiarizacion con las gafas virtuales, se
procederd a aplicar el protocolo de evaluacion virtual que tendrd una
duracién aproximada de 30 minutos. Con las gafas puestas se le
presentaran varios escenarios virtuales de la vida cotidiana en el que
completara las tareas que se le vayan indicando.

e La tercera sesion que tendra una duracion aproximada de 60 minutos se
le aplicard el protocolo de evaluacion tradicional que consiste en la
realizacion de tres tests para conocer el estado de su memoria, funcién
ejecutiva y atencion. Esta sesion se llevard a cabo dejando un plazo de en
torno a 7 dias antes o después de haber realizado el ejercicio con las
gafas virtuales.

¢QUIEN ESTA DETRAS DE ESTE ESTUDIO?

Este estudio forma parte del proyecto IDENTIA de Colaboracién Publico-privada
2021.Se trata de un proyecto financiado por el Ministerio de Ciencia e
Innovacion, Plan de Recuperacién, Transformaciéon y Resiliencia Gobierno de
Espafia, la Agencia Estatal de Investigaciéon a través de la convocatoria de
Proyectos en Colaboracién Publico-Privada (CPP) 2022 y esta formado por el
consorcio de IDES, Fundacion INTRAS y el grupo de investigacién SIMDA, del
Departamento de Inteligencia Artificial de la UNED.

¢MI PARTICIPACION SERA CONFIDENCIAL?

Si, totalmente. Todos los datos del estudio son estrictamente confidenciales y
solo tendran acceso los investigadores y el personal autorizado para garantizar la
calidad y el anadlisis de los datos, tal y como obliga la Ley Organica 3/2018 de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, que adapta
la legislacién espafiola al Reglamento General de Proteccidn de Datos de la Unién
Europea. Ninguna informacién individual sera revelada, pero en el caso de que
quiera recibir un resumen general de los resultados, por favor indigque esto al
responsable de este estudio (Dra. Yolanda Bueno).

¢QUIEN ESTA ORGANIZANDO LAS ACTIVIDADES CON LOS PARTICIPANTES?


https://www.uclm.es/misiones/investigacion/serviciosinvestigacion/portaleticacientifica/ceis/etica-en-investigacion/consentimiento-informado#Cinco
https://www.ciencia.gob.es/
https://www.ciencia.gob.es/
https://planderecuperacion.gob.es/
https://planderecuperacion.gob.es/
https://www.aei.gob.es/

Fundacion INTRAS, donde las personas responsables son la Dra. Yolanda Bueno
(yba@intras.es; tif. 983 39 96 33), (Dra. en Neuropsicologia Clinica y
coordinadora de la Clinica de Memoria), y Raquel Losada (Coordinadora y gestora
del proyecto).

¢DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO?

Principalmente, las actividades de las sesiones en las que participard tendran
lugar en la sede de Parquesol de la Fundacién INTRAS, ubicada en C/Martin
Santos Romero N2 1 (47016, Valladolid). Pueden tener lugar en el domicilio
particular del participante, mediante un dispositivo Tablet y conexidn a internet
y/o en una entidad relacionada con personas mayores (Centro de dia, Centro
Civico, Asociacion, Residencia...).

¢QUE BENEFICIOS OBTENDRE DE MI PARTICIPACION?
A pesar de no tener un incentivo material, los diferentes participantes podran
obtener la gratificacion de contribuir en proyectos nacionales de investigacién

dirigidos a la deteccion temprana del deterioro cognitivo y el beneficio que
representa para la sociedad y el sistema sanitario espanol.

¢SUPONE ALGUNA MOLESTIA PARA Mi?

Su participacién es voluntaria y no implica ninguna molestia econdmica por parte
suya. La Unica molestia que puede considerar es el tiempo que usted tendra que
dedicar a realizar los test.

¢TIENE ALGUN COSTE ECONOMICO PARTICIPAR?

La participacion en el estudio NO tiene ningun coste econdmico para Usted, es
totalmente gratuito.

éA QUIEN PUEDO DIRIGIRME PARA PEDIR MAS INFORMACION?

Para mas informacién puede ponerse en contacto con el investigador de este
estudio, que es Diia. Yolanda Bueno, en el teléfono 983 39 96 33 en horario de
mafianas, o en el 660 865 725 o a través de mail identia@intras.es

¢QUE PASA S| CAMBIO DE OPINION ACERCA DE PARTICIPAR?

Nada, usted es libre de retirarse en cualquier momento, sin tener que ofrecer
ninguna explicacion.

Si desea participar en estas sesiones, por favor complete el formulario de
consentimiento y conserve esta hoja de informacion.
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