HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO:

Efecto de la osteopatia craneal sobre el diametro de la vaina del nervio 6ptico:
ensayo clinico aleatorizado cruzado.

INVESTIGADOR Angel Burrel Botaya
CENTRO: Neuro Burgas y Centro Burrel Martinez

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigaciéon
de Pontevedra/Vigo/Ourense .

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer
antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles
sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento, consultarlo con otras personas y tomar
el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacidén en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no participar o,
se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar
explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con con los
profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

La finalidad del estudio es comprobar los efectos de las técnicas craneales de osteopatia sobre el
diametro de la vaina del nervio optico.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque no padece ninguno de los criterios de exclusion de este
estudio:

Cualquier enfermedad que influya sobre la PIC, al nervio éptico o a la presion intra ocular. Como
traumas craneales, ictus, tumores, glaucoma, diabetes, diagndstico de enfermedad neurolégica,
historia de enfermedad metabdlica, historia de enfermedad cardiovascular, reumatica, oncoldgica,
toma de medicacion que afecte al LCR o a la PIO, historia de aumento de PIC o PIO, historia de
mareos, dolor de cabeza o veértigos en las 4 ultimas semanas. Intolerancia ortoestatica severa.
Toma de cualquier medicamento. Dioptrias de mas de +5 o0 menos de -6. También quedara
excluida poblacion vulnerable como embarazadas, mujeres en periodo de lactancia o personas
incapaces de dar su consentimiento.

¢En que consiste mi participacion?
La aceptacion de la participacion en este estudio supone que usted tendra que venir 2 veces al

centro y realizar 2 sesiones de 3 horas y media, separadas en el tiempo por lo menos una
semana. En cada sesién se le va a realizar:



1. Estar 5 minutos tumbado en una camilla. Y se le medira con un ecografo el
diametro de la vaina del nervio 6ptico y la seccion de la yugular, y con un tensiémetro se
medira la presion sanguinea y las pulsaciones.

2. Va a tener que estar 3 horas y media en una camilla inclinada a -12°, con los
pies en la zona mas alta. Podra moverse en la camilla, leer, mirar dispositivos
electronicos..., pero no levantarse.

3. Se le haran ecografias del nervio 6ptico y la yugular, y mediciones de presion y de
frecuencia cardiaca. La ecografia del nervio dptico es una técnica inocua de medicion de la
vaina del nervio 6ptico, numerosos estudios cientificos avalan su inocuidad. Se realiza con
los ojos cerrados y colocando la sonda sobre el ojo. La medicién de la yugular con el
ecografo se realiza colocando la sonda en el cuello a la altura del cartilago cricoideo. Y la
medicion de la tensidn sanguinea y cardiaca se hara con un tensiometro electrénico.

4. Se le hara una entrevista por parte del médico donde se comprobara que no cumple los
criterios de exclusion y si los de inclusién. Se tomaran medidas antropométricas como
peso, altura y circunferencia del craneo.

5. Se realizara osteopatia craneal. Que consistira en la realizacion de 3 técnicas de forma
alterna durante 15 minutos. Las técnicas son “Técnica Fronto-Occipital” (ligera presion
manual sobre la cara anterior y posterior de la cabeza), la “técnica bilateral del temporal”
(ligera presion manual sobre la cara lateral de la cabeza, por encima de las orejas) y la
“técnica biparietal” (ligera presién manual sobre la parte superior de la cabeza).

6. En alguna de las dos sesiones se realizara una técnica placebo.

Se le solicita permiso para utilizar con fines cientificos los resultados de incluirlo al azar
en uno de los dos grupos de tratamiento, teniendo en cuenta que el tratamiento de
osteopatia craneal sera el mejor segun la evidencia cientifica existente.

Su participaciéon tendra una duracién total estimada de 3 horas y media entre la entrevista inicial,
el tiempo tumbado en la camilla y la técnica de tratamiento craneal.

¢Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Los estudios previos no han mostrado ningun efecto adverso mas alla de un ligero mareo al
levantarse, en unos pocos casos, y que desaparece tras estar unos minutos sentado. Su
participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual. Se dispone
de un seguro que cubre posibles darfios que aparezcan durante el estudio.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre el efecto de la osteopatia craneal
sobre el diametro de la vaina del nervio éptico. Esta informacién podra ser de utilidad en un futuro
para otras personas.



¢ Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion, pero
no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencién, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesidon de sus datos se hara conforme a
lo dispuesto en el Reglamento General de Protecciéon de Datos (Reglamento UE 2016-679 del
Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espafiola sobre
proteccién de datos de caracter personal vigente.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento de sus
datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion de Datos a través de los siguientes
medios: correo electrénico: angelburrel@gmail.com/Tfno.: 981350361

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de modo:
- Pseudoanonimizados.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a acceder a sus
datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la supresion
de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea remitida a un tercero
(derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccién de Datos del centro
a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal de este estudio en
el correo electrénico: angelburrel@gmail.com y/o tfno 981350361.

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de
Proteccién de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a
terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion se
transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de datos equivalente, como
minimo, al establecido por la normativa espafiola y europea.

¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios econémicos

originados.

Sera retirado del estudio si aparecen mareos, vértigos, nistagmus, palpitaciones, dolores de
cabeza, nauseas, pérdida de consciencia... Su participacion no implica molestias adicionales a las



de la practica asistencial habitual. Se dispone de un seguro que cubre posibles dafios que
aparezcan durante el estudio.

¢ Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Angel Burrel Botaya en el teléfono 981350361 y/o el correo electrénico
angelburrel@gmail.com

Muchas gracias por su colaboracion



DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio: Efecto de la osteopatia craneal sobre el diametro de la vaina del nervio
Optico: estudio clinico aleatorizado cruzado.

- Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me entrego,
pude conversar con: Angel Burrel Botaya y/o Silvia Sandra Abeleira Ramos y hacer todas
las preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion
al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

[1 Eliminados

'] Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:



	1. Estar 5 minutos tumbado en una camilla. Y se le medirá con un ecógrafo el diámetro de la vaina del nervio óptico y la sección de la yugular, y con un tensiómetro se medirá la presión sanguínea y las pulsaciones.
	2. Va a tener que estar 3 horas y media en una camilla inclinada a -12º, con los pies en la zona más alta. Podrá moverse en la camilla, leer, mirar dispositivos electrónicos..., pero no levantarse.

