Universidad deValladolid

FACULTAD DE MEDICINA

Master en Rehabilitacion Visual
MEMORIA TRABAJO FIN DE MASTER TITULADO

“Inhibicion sensorial visual en personas con
retinosis pigmentaria”

Presentado por: Sheila Bosquet Nuno

Tutelado por: Rubén Cuadrado Asensio

En Almerimar, a 30.06.2022



“El agradecimiento es la memoria del corazon”

Lao Tse



AGRADECIMIENTOS

Antes de nada, queria agradecer especialmente a mi tutor de Trabajo de Fin de Master,
el Doctor Rubén Cuadro Asensio, por proponer y respaldar desde el primer momento
este proyecto con ilusién, un gran reto, ya que es mi primer estudio, aunando dos
pasiones, la dptica y la optometria y su uso para ayudar a personas que lo necesitan.
Gracias por tu apoyo y disponibilidad en los momentos mas duros del proyecto, en el
gue no encontraba sujetos con Retinosis Pigmentosa (RP) para incluir en el estudio, y
donde siempre has sabido sacarme una sonrisa. Sin duda, sin tu apoyo, este proyecto
nunca hubiera sido posible. Asi como a D: Luis Muiiiz Fernandez, director de la
Delegacion de la ONCE de El Ejido, sin su disposicién jamas nos hubiera llegado el Caso

de RP, muchas gracias por tu cercania y tu amabilidad.

A continuacion, queria dar las gracias a mi familia y mds en concreto a mi abuela, persona
dependiente. Gracias por enseflarme la importancia de las pequefias cosas de la vida,
sacarme de mi zona de confort y hacerme abrir mis horizontes y por la paciencia que

han tenido ante mi ausencia (mas de la que me hubiera gustado).

Gracias por supuesto, a mis jefes y responsables del Centro Optico “Optica Almerimar”
gue me han permitido usar sus instalaciones para hacer las diferentes medidas del

estudio y me han facilitado la asistencia a las clases practicas del Master.

Y para terminar, gracias a mis amigos, que siempre me han animado en los momentos
dificiles, (no sé qué haria sin vosotros) y que estan siempre ahi, para las alegrias y las
penas, y especialmente a los que han participado activa y pasivamente en este estudio:

Fran Marquez, Felipe Maldonado, Gerardo Palmero y Yolanda Rivas.



iNDICE INTELIGENTE

RESUIMEN ...ttt ettt ettt st st st e bt e bt e bt e sbeesae e eat e et e ebeenbeesbeesanesanenas Vil
ABSTRACT ..ttt ettt et sttt sttt e b e e b e s bt e s bt e sae e e at e e bt e bt e bt e sh e e she e s et e e b e e bt e bt e eneesneesnees IX
AB REV I AT UR S .. e e e e Xl
1. INTRODUCCION ..ottt ettt st et eseseses s st sastessastetetetesesesesesennanas 1
2. JUSTIFICACION. ....cuiuiteriiiectete ettt ettt bbbt b bt bbb s bt b s s aes 6
3. OBIETIV S s 7
3.1, OBIJETIVO GENERAL....ceetetetetttttttttttttetetttttetetetatataeetatetsestaeseeeaesseeatsssesssssssssessssnsssnsnenensnennnnns 7
3.2, OBJETIVOS ESPECIFICOS. ....cocviuieiuieeteretieeseetetetstessae ettt sttt s 7
B, HIPOTESIS ...otutertttieeteeineseesessesseese s sse e bbbt 8
5. MATERIALES Y METODOS. ....cutuuituterieiiieienieniessessessessesesse st sisssssissessssssessessessessessessennes 9
5.1, TIPO DE ESTUDIO.....eiiitiiiteiiteiieeteete ettt sttt ettt sb e bt st sttt et e e b e sbeesmeesmeesmeas 9
520 POBLACION. ..ottt siesietseese et 9
5.3.  CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.......cooviueueeeeieeeeeeeeeeeeeeeeesssssesesesesssssssess s eenns 9
5.4, MATERIALES ... s 11
5.5, METODOLOGIA. ..ottt ettt st sase s s st et es st essssssssestesesanenenas 12
5.5.1. RECIULAMIENTO ...ttt sttt e b e b s st e eaeeeas 12
5.5.2. (o] (o] - Tol (o s U PPN 13
5.5.3. (6 oTa o] 1= 11 oI TN 15
5.5.4. Hoja de recogida de datos.....cce i 15
5.5.5. ANAIiSiS @STAUISTICO .e.uviiiieieeieeiee e e e 15
6. RESULTADOS ...ttt ettt ettt st sttt ettt st st st e et e bt e s bt e smeesanesaneeneeneennees 16
7. DISCUSION.....oiuiiieieeiacietete ettt 20
7.1, Del0S r@SUIAUOS ...eeeiiiiiiiieee ettt st s e sae e et esne e nanes 20
7.2, LIMITACIONES ettt e e et e s e e s e r e e e e e e neees 21
7.3, CoNSIderaciones fULUIAS. .......cocuiiiiieiieiieee ettt ettt 23
8. CONCLUSIONES ... s 24
9. BIBLIOGRAFIA ..ottt s e s s ettt et et e s st saetsestesntatenenas 25
L0, ANEXOS ettt ettt st st sttt b e bt e bt e e bt et e et e e bt e nbeesheesaeesaneeas 28
10.1. ANEXO 11 AUTORIZACION CEIM ...ttt sen s sssss st seesesnenana 28
10.2. ANEXO II: FORMULARIO CONTACTO ... i 29
10.3.  ANEXO Ill: GUION CONTACTO TELEFONICO.......covururierrrrenmeerenneeeneenesseessesseseessessenes 31
10.4. ANEXO IV: CONSENTIMIENTO INFORMADO .....cciiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 32

10.5. ANEXO V: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS....ooetiiiiiiiiiiiiieeee it 37



RESUMEN

Objetivo: La Retinosis Pigmentaria (RP) es grupo heterogéneo de degeneraciones de la
retina progresivas, que se caracterizan por una sintomatologia comun: ceguera
nocturna, deslumbramiento y la disminucién concéntrica del campo visual, y signos
como: depdsitos de pigmento en la periferia de la retina y un electrorretinograma
disminuido o abolido. El objetivo del presente estudio fue evaluar si existe una inhibicion

sensorial visual en personas con RP.

Métodos: Estudio de casos (sujetos con RP) y controles. Se evalué: agudeza visual mejor
corregida (AVMC), sensibilidad al contraste (SC), estereopsis, rejilla de Amsler,
dominancia ocular sensorial (DOS), dominancia ocular direccional (DOD), Dominancia

Ocular Motora (DOM).

Resultados: La AVMC y la SC del grupo RP fue inferior a la de los controles, excepto en
la SC en frecuencias espaciales bajas. En el grupo RP la AVMC binocular fue igual a del
ojo con mejor AV, mientras que la SC binocular fue superior a la SC monocular en todas
las frecuencias, excepto en 12cpg que fue igual. La dominancia ocular en el grupo RP no
fue la misma en los diferentes tipos de dominancias oculares, mientras que en el grupo

control si fue constante en cada sujeto.

Discusion: La menor AVMC del grupo RP es normal, debido a la afectacion macular que
se puede producir en la enfermedad, p.ej. edema macular. La mayor SC en frecuencias
espaciales bajas del grupo RP podria indicar una adaptacién sensorial a la pérdida de
frecuencias altas y la mejor SC binocular que monocular podria indicar un efecto de

sumacion binocular, pero esto debe ser estudiado con un tamafio muestral mayor.



Conclusiones: No se puede afirmar que no exista inhibicidn sensorial visual debido a la
minima muestra de este estudio. La AV y la SC binocular para el grupo RP fueron
superiores o iguales al mejor ojo, y en ningun caso inferiores; sin embargo, los resultados
deben ser considerados como testimoniales. Es necesario continuar el estudio para

obtener unos resultados concluyentes.

Palabras Clave: Retinosis Pigmentaria, Inhibicion Sensorial, Sumacién Binocular, Sensibilidad al

Contraste, Agudeza Visual.



ABSTRACT

Purpose: Retinitis pigmentosa (RP) is a heterogeneous group of progressive retinal
degenerations, characterized by a common symptomatology: night blindness, glare and
concentric decrease of the visual field, and signs such as: pigment deposits in the
periphery of the retina and a decreased or abolished electroretinogram. The aim of the

present study was to assess whether visual sensory inhibition exists in people with RP.

Methods: Study of cases (subjects with RP) and controls. The following were assessed:
best corrected visual acuity (BCVA), contrast sensitivity (CS), stereopsis, Amsler grid,
ocular sensory dominance (DOS), ocular directional dominance (ODD), ocular motor

dominance (OMD).

Results: BCVA and CS in RP group was lower than in controls, except for CS at low spatial
frequencies. In the RP group binocular BCVA was equal to that of the eye with better AV,
while binocular CS was superior to monocular CS at all frequencies, except at 12cpg
which was equal. Ocular dominance in the RP group was not the same in the different

types of ocular dominance, while in the control group it was constant in eachsubject.

Discussion: Lower BCVA in the RP group is normal, due to the macular involvement that
can occur in the disease, for instance macular oedema. The higher CS at low spatial
frequencies in the RP group could indicate a sensory adaptation to the loss of high
frequencies and the better binocular than monocular CS could indicate a binocular

summation effect, but this needs to be studied with a larger sample size.

Conclusions: It is impossible to state that there is no visual sensory inhibition due to the

small sample size of this study. Binocular VA and CS for the RP group were superior or



equal to the best eye, and in no case inferior; however, the results should be considered

as testimonial. It is necessary to continue the study to obtain conclusive results.

Key words: Retinitis Pigmentosa, Sensory Inhibition, Binocular Summation, Contrast

Sensitivity, Visual Acuity.
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1. INTRODUCCION

El término Retinosis Pigmentaria (RP) o Retinitis Pigmentosa fue usado por primera
vez por Donders en 1857; sin embargo, fue descrita por primera vez por van Trigt en
1853.1 La RP es una enfermedad ocular que se puede definir como un grupo de distrofias
hereditarias de la retina secundarias a una muerte progresiva de los fotorreceptores.
Inicialmente afecta a los bastones pero en estadios avanzados de los conos también se
ven afectados. Se considera un enfermedad rara, ya que tiene una prevalencia inferior
a 1 de cada 2000 personas,? concretamente a 1 de cada 3700 personas,® siendo la mas
frecuente de las enfermedades hereditarias de la retina. Los sintomas tipicos de la RP
son: dificultades en la adaptacién a la oscuridad, una pérdida de la vision nocturna en la
adolescencia, pérdida de la vision periférica en la juventud y también de la vision central
en estadios avanzados. Los signos caracteristicos de la RP son: presencia de depdsitos
de pigmento en patrdn de espiculas 6seas, estrechamiento de los vasos retinianos, una
papila pélida y serosa (Figura 1), y electrorretinograma (ERG) disminuido o abolido.*” La

zona macular también puede verse afectada (edema macular).®

La sintomatologia y aspectos clinicos reflejan esa pérdida progresiva de la funcién
visual por la pérdida de fotorreceptores, bastones y conos (Figura 2). Los conos son los
responsables de la visién de color y de la agudeza visual (AV) fina en condiciones
fotopicas, mientras que los bastones son responsables de la visién en condiciones
escotdpicas y la percepcion del movimiento. La capa nuclear interna de la retina
compuesta de las células bipolares, horizontales y amacrinas y la capa de células
ganglionares de la retina se mantienen, en relacion con los fotorreceptores, bien

conservadas, pero a medida que la enfermedad avanza también pueden degenerarse.*’



Figura 1: Fondo de Ojo de un individuo sano (izquierda) y de Fondo de Ojo de un paciente con RP (derecha).Se
aprecia la papila 6ptica palida, la tenuacién de los vasds sanguineos y los depdsitos de pigmento en form de espiculas..

Extraido de Hartong et al. (2006).*

Las pruebas genéticas son importantes para saber el gen afectado; sin embargo,

es dificil determinarlo debido al gran nimero de genes implicados conocidos (mas de
100) y el nimero de mutaciones implicadas (mas de 3.000). %’
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Figura 2: Aspecto histologico de la retina humana sana (izquierda) y de la retina de un paciente con retinosis pigmentaria
en una fase media de la enfermedad (derecha). El espacio entre el epitelio pigmentario de la retina y la capa nuclear

externa en la retina enferma es un artefacto de procesamiento. Extraido de Hartong et al. (2006). 4



La AV es la medida de la resolucion espacial del sistema visual, definiéndola como
el tamafio minimo de un objeto que un sujeto es capaz de reconocer en condiciones de
alto contraste y minima diferencia de luminancia,® pero es una medida que no
representa la funcién visual en su totalidad. Sin embargo, la Funcion de Sensibilidad al
Contraste (CSF) se correlaciona mejor con la visidon binocular, aunque su evaluacién es

mds larga y tediosa en comparacion con la medida de la AV.°

La Sensibilidad al Contraste (SC), en términos generales, describe la capacidad del
sistema visual de detectar la diferencia de luminancia entre un objeto y su fondo;%'!
esto es, la habilidad visual de un individuo para detectar diferencias sutiles de
iluminacién y oscuridad en un patrén, en un objeto o en una escena, y permite identificar
alteraciones que podrian ser pasadas por alto si realizamos Unicamente la medida de la
AV.12 Estd demostrado que el grupo de células ganglionares X responden al contraste y

a la frecuencia espacial de una imagen.'3

Su evaluacidn consiste en determinar el umbral de deteccidn de contraste entre el
objeto y un fondo. Se utilizan letras, como la prueba de Pelli-Robson (Clement Clarke
International, Haag Streit, Reino Unido), o rejillas sinusoidales, como la prueba CSV-1000
(Vector Vision Co, Greenville, Estados Unidos), con diferentes contrastes. Las pruebas de
rejillas utilizan diferentes frecuencias espaciales (nimero de ciclos: parejas de bandas,
una oscura (luminancia minima) y otra clara (luminancia maxima), que contiene un

grado de campo de visidn); por ello, normalmente se expresa en ciclos por grado

(cpg).(Figura 3)
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Figura 3: Frecuencia espacial en rejillas sinusoidales. Representacion de diferentes frecuencias espaciales y de
concepto de 1 ciclo.

Representando en un sistema cartesiano la SC frente a la frecuencia espacial, se
puede obtener la curva de la funcidn de sensibilidad al contraste de un individuo:
umbrales de deteccién de contraste para cada una de las diferentes frecuencias

espaciales evaluadas (normalmente de 0.5 a 50 cpg).!!

Tener una alteracién de la SC no tiene por qué estar relacionado con tener una
reduccion de AV, aunque es comun hallar una disminucidn de la sensibilidad al contraste
en las personas con RP.#111 Asi, puede haber personas con una AV del 100% pero que
dependiendo de la severidad del déficit de SC, presentaran distintos grados de dificultad
a la hora de reconocer caras, leer, escribir, percibir la profundidad, etc.'!, lo que puede
explicar la mala visién subjetiva en personas que tienen una buena AV de alto

contraste. #1114

En condiciones de vision normales, la funcién visual a nivel binocular es mejor que
monocularmente; este fenédmeno se denomina sumacién binocular.’>' Para que esto
tenga lugar, la seial de cada ojo por separado debe ser lo suficientemente semejante
para que ambas sefiales puedan sumarse.'”'8 En patologias retinianas, como es el caso

de la RP, la sumacidn binocular puede verse comprometida por las diferencias presentes



en las sefiales de cada ojo, debido a la alteracién que produce la patologia.’®?° Sin
embargo, hay casos en los que a pesar de las diferencias monoculares, la sumacion

binocular permanece intacta.'®

No hay que olvidar que se ha demostrado que los pacientes con RP tienen una
mayor prevalencia de sufrir ansiedad y depresion, con una probabilidad 4 veces mayor
en comparacion con la poblacion general, de ahi, la importancia de hacer un adecuado

diagndstico y un asesoramiento genético y social.?!



2. JUSTIFICACION

Ante importantes diferencias entre las senales monoculares, puede darse el
denominado fendmeno de inhibicidn binocular, produciendo como resultado una vision
binocular peor que la visidn obtenida con el mejor 0jo.?? Esta inhibicién es mayor cuanto
mayor sea la diferencia entre las sefiales monoculares (paradoja de Fechner).?® Este
hecho es de gran importancia para la rehabilitacidn visual, con el objetivo de obtener el
maximo rendimiento visual ya que puede afectar directamente a la calidad de vida de
las personas con esta alteracion retiniana, asi como la de sus familiares y/o personas a
su cargo?*. Sin embargo, hay aspectos de la funcién visual y mas concretamente sobre
la rivalidad retiniana, que no han sido estudiados en profundidad para esta
patologia.'"'* Es por ello que se decidio realizar el presente estudio, con el objeto de
profundizar en la comprension de cdmo afecta la RP a la funcién visual con el fin de

procurar evaluaciones y tratamientos rehabilitadores mas eficaces.



3. OBJETIVOS

3.1.0BJETIVO GENERAL

El objetivo del estudio es evaluar la presencia e influencia de inhibicién sensorial

visual en personas con discapacidad visual por retinosis pigmentaria.

3.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar la agudeza visual mejor corregida (AVMC) monocular y binocular.

- Determinar la sensibilidad al contraste (SC) monocular y binocular.

- Determinar la estereoagudeza y la dominancia ocular sensorial y/o motora.

- Determinar la presencia de sumacién o inhibicion sensorial visual en personas

con RP.



4. HIPOTESIS

La Retinosis pigmentaria no produce inhibicion sensorial visual en los pacientes

con dicha patologia.



5. MATERIALES Y METODOS

5.1.TIPO DE ESTUDIO

Estudio piloto disenado como clinico, prospectivo, transversal, protocolizado,

unicéntrico, con grupo control.

5.2.POBLACION

El Comité Etico de Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Area de Salud
Valladolid Este reviso el protocolo del estudio (Anexo |). El estudio cumplié con los
principios éticos y legales de la Declaracion de Helsinki actualizada (2013) y los requisitos
de la normativa espafiola sobre investigaciéon con seres humanos. Para participar en el

estudio todos los sujetos proporcionaron su consentimiento informado.

Personas con diagndstico de RP (grupo RP) y personas sin ningun tipo de
discapacidad visual (grupo control). Se contd con la colaboracién de la delegacién de la
ONCE (Organizacidon Nacional de Ciegos de Espafia)de El Ejido, que remitieron el
formulario de reclutamiento entre sus afiliados afectados por esta enfermedad. Para el
grupo control se seleccionaron clientes del centro dptico y/o conocidos del examinador,
buscando que fueran pareados por sexo y edad con los sujetos caso participantes en el

estudio.

5.3.CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se pueden ver los criterios de inclusion y exclusion en la Tabla 1.



TABLA 1: Criterios de inclusidn y exclusion.

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Mayor de 12 afios

Vision monocular

Diagnéstico de RP (grupo RP)

No patologia (grupo control)

Deterioro cognitivo

AVMC > 0,1 decimal




5.4. MATERIALES

Ordenador personal portatil. Sistema Operativo Windows 10 Pro, Pantalla
panoramica 16:9 de tamafio 17.3 pulgadas, Resolucién pantalla 1920 x 1080 ((Full
HD), Brillo de imagen 250 cd/m?, Gama de colores 45% NTSC, 50% Adobe RGB, 67%
sRGB, Antirreflejo, dngulo de visién horizontal y vertical de 170°.

Aplicacion Visionary Suite® (VisionaryTool, Gijon, Espaia).

Gafas Anaglifas Visionary® (VisionaryTool, Gijon, Espafia).

Oclusor ocular rigido con goma el3stica, tipo pirata (Promocidn Optométrica, Burgos,
Espaiia).

Cartulina negra con agujero central.1.5cm de diametro.

Gafa y caja de lentes de prueba.

Rejilla de Amsler.

Lampara de hendidura NH-2000 (Appasamy Associates, India).

Fordptero SLY-100 (Nidek, Alemania).

Autorrefractometro topdgrafo Rexxam RET TOPO RET-700 (Shin Nippon, Japdn).

Cubo de Lang (Promocién Optométrica, Burgos, Espafia).



5.5.METODOLOGIA

5.5.1. Reclutamiento

Con el fin de realizar el proceso de reclutamiento se establecid contacto con la
Asociacidn de Retinosis Pigmentaria de Andalucia y la delegacion de la ONCE de El Ejido,
para la difusiéon del siguiente enlace de un formulario Google entre sus afiliados y
conocer si las personas con RP deseaban formar parte de este estudio:

En https://bit.ly/MRV-UVa ISPRP-22 (Anexo 1)

En el cuestionario se realizaron las siguientes preguntas:
e Através de quién habian recibido el formulario.
e Sieran mayores de edad (en caso de menores, necesitaban consentimiento de
padres y/o tutores legales).
e Sihabian sido diagnosticados de RP.
e Sideseaban formar parte del estudio.
e Direccidn de correo electrénico (si estaban interesados en participar en el

estudio).

A las personas interesadas que facilitaron su correo electréonico a través del
formulario, se les envié un correo electrénico informativo, facilitandoles los datos del

centro y un teléfono de contacto, para concretar una cita.

Se establecid un contacto telefénico previo a la cita, agradeciéndoles su
predisposicion a participar en el estudio. Se realizaron unas preguntas para valorar el
cumplimiento de los criterios de inclusion, con el fin de evitar un desplazamiento
innecesario. En caso de no cumplir los criterios de inclusidn, se les agradecio su atencidn
y se les animé difundir el formulario de contacto entre sus conocidos. El Guion de

contacto telefonico se muestra en el Anexo lll.

En la visita presencial, se les explico la hoja de informacidon al paciente con los
detalles del estudio. Una vez firmado el consentimiento informado, se les entregd una

copia (ver Anexo V) y se procedio a realizar la exploracién.


https://bit.ly/MRV-UVa_ISPRP-22

5.5.2. Exploracion

Se realizaron las siguientes pruebas:

- AVMC: Se midié monocularmente en OD y Ol, y binocularmente, en un orden
aleatorio, utilizando el programa informatico de terapia visual (Visionary®). Los
resultados se recogieron en notaciéon decimal y se convirtieron a LogMar para su

analisis estadistico con la siguiente formula:
AV LogMAR = — log(valor AV decimal)?5

- SC: Se midié monocularmente en OD y OlI, y binocularmente, en un orden aleatorio,
utilizando el programa Visionary® a la distancia recomendada (2.95m ). Los
resultados se anotaron en 1/contraste Weber para las frecuencias siguientes: 0.5, 1,
2,4,8,12, 16, 24 cpg.

- Estereoagudeza: Se midié binocularmente, utilizando el programa Visionary®. Los
resultados se anotaron en segundos de arco.

- Dominancia ocular sensorial (DOS): Sobre la mejor correccidn en lejos, se afiadié un
+1,50D en cada ojo y se preguntd al paciente cual era el ojo con peor vision; dicho
ojo fue el dominante sensorial en visién de lejos. El resultado fue una variable
cualitativa.

- Dominancia ocular direccional (o de mirada) (DOD): Con la correccion en lejos y
binocularmente, se indicé al sujeto que, con los brazos estirados hacia la linea media
de su cuerpo, sujetara una tarjeta con un orificio central (Imagen 1) y mirara un
objeto determinado (por ejemplo: una letra del optotipo). A continuacién, debia
acercar la tarjeta hacia la cara sin guifiar ningun ojo y sin dejar de ver el objeto. El
ojo sobre el que se situd el orificio fue el ojo dominante de mirada. El resultado es

una variable cualitativa.



Imagen 1. Tarjeta con orificio central para realizar la Dominancia Ocular de Mirada. Cartulina A4 opaca de color

negra con un orificio de 3cm central. De fabricacion propia.

Dominancia ocular motora (DOM): Con su correccion, se colocé un objeto de
tamafio pequefio (en nuestro caso un Cubo de Lang con la figura de la estrella y la
letra E en su interior) a la altura de los ojos, en la linea media y a una distancia de
unos 60 cm. A continuacidn, se acercé el objeto hacia la cara hasta observar que uno
de los ojos perdiera la fijacidn del objeto. El ojo que mantuvo la fijacién fue el ojo
dominante motor. El resultado fue una variable cualitativa. Para los sujetos no
portadores de gafas, se les colocd una gafa de pruebas con su mejor correccién.
Cover test: Evaluacidon de alineacién de los ojos al mirar un objeto en lejos. El
resultado fue una variable cualitativa: Normal, Foria, Tropia

Rejilla de Amsler: Se situd una cuadricula a 40 cm del sujeto con la correccion para
esa distancia. El sujeto tenia que mantener la fijacion en el punto central e indicar si
percibia alguna alteracién en la cuadricula (lineas torcidas, emborronamiento o
desaparicion de las lineas). Se realizd monocularmente. Se recogié el campo de
vision central, en grados, determinado por la cantidad de cuadrados percibidos. y la

presencia de alteraciones (escotomas, metamorfopsias) en el campo visual central.

Se aleatorizé el orden de las pruebas, y el orden de los ojos.



5.5.3. Cronograma

La organizacién temporal del estudio se representa en la siguiente tabla:

TABLA 2: Criterios de inclusidn y exclusion para el grupo de Casos.

2022

Contacto con Asociacion Retinosis / ONCE / Oftalmélogo

Reclutamiento

Evaluacion sujetos/Recogida de datos

Anélisis de datos

Redaccién memoria y defensa

5.5.4. Hoja de recogida de datos

En el Anexo V se presenta una plantilla de la hoja de recogida de datos.

En la tabla intermedia se recogieron los resultados de cada prueba. En las pruebas
realizadas solo binocularmente, las columnas para los resultados de OD y Ol estaban

" o

inhabilitados con una “X” o “- - -“.

5.5.5. Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se planted utilizar:

- Variables cuantitativas: medias, desviacion tipica, y valores maximos y minimos.
Evaluar la hipdtesis de normalidad utilizando el contraste de Lilliefors (Kolmogorov-
Smirnoff).

- Variables cualitativas: Porcentajes e intervalos de confianza de cada categoria.

Para el analisis de relaciones entre variables se planted utilizar comparacion de medias

para las variables cuantitativas, y comparaciéon de proporciones para las variables

cualitativas.



6. RESULTADOS

Se obtuvieron 4 respuestas positivas a la participacién en el estudio a través del
formulario de contacto Google (Anexo lIl). Fueron dos hombres y dos mujeres con

discapacidad visual por diagndstico de RP.

Tras el contacto telefénico, dos de los sujetos no fueron incluidos porque no
cumplian los criterios de inclusion, ya que solo eran capaces de contar dedos a una
distancia muy préxima (30 cm, o menos). De los otros dos sujetos, uno de ellos abandond
el estudio antes de la visita presencial, por problemas de desplazamiento al lugar del
estudio. Se intentd establecer contacto en varias ocasiones con el sujeto para facilitarle
el desplazamiento, pero no se obtuvo respuesta. Finalmente, un solo sujeto caso pudo

realizar la visita y completar el estudio.

En cuanto a los controles, se incluyeron y completaron dos sujetos, pareados con
los dos casos incluidos, aunque uno de ellos no realizd la visita de estudid. Por lo tanto,

finalmente completaron el estudio 3 sujetos. (Grafico 1)

Distribucion de los Pacientes

B
- [—
1
Hoviere |
0
2
e
0 1 2 3 4

TOTAL MUESTRA B CONTROL M CASOS

Grafico 1. Distribucion por sexo y grupo de estudio de los sujetos completaron el estudio.

La edad media de los sujetos fue de 42,33 (+6,43) afios. El tiempo de la evolucion

desde el diagndstico en el caso RP era de 25 afios.



Tabla 3. Resultados de los sujetos: agudeza visual mejor corregida decimal, sensibilidad al contraste para
las distintas frecuencias espaciales, rejilla de Amsler, Cover Test dominancias oculares y estereopsis.
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En la Tabla 3 se muestran los datos de los 3 sujetos: grupo, AVMC decimal, Rejilla
de Amsler, dominancias oculares y estereopsis recogidas en las hojas de recogida de
datos (Anexo V).

En la Tabla 4.se muestran los valores promedio de ambos Grupos de AVMC y SC
en el mejor ojo, binocular y la diferencia entre binocular y mejor ojo. Los valores
positivos (en verde) indicarian el fendmeno de sumacién y los valores negativos (en rojo)

indicarian inhibicidon sensorial.

Tabla 4. Valores de AVMC, SC en el mejor ojo, binocular y la diferencia entre binocular y mejor ojo. Los
valores positivos (en verde) indicarian el fenémeno de sumacidn y los valores negativos (en rojo)
indicarian inhibicion sensorial.

. AVMC Sensibilidad al Contraste

Grupo Olo decimal | 0,5 1 2 4 8 12 16 24
Mejor ojo 0,67 22 63 89 89 45 22 8 2

RP Bino 0,67 32 126 178 126 63 22 11 4
Bino-Mono 0 10 63 89 37 18 0 3 2

Mejor ojo 1,25 215 385 126 178 1115 76 38,5 19

Control Bino 1,25 19 38,5 126 178 2145 1075 76 15
Bino-Mono 0 2,5 0 0 0 103 315 375 -4

En el Grafico 2 se representa las curvas de SC del mejor ojo y binocular de ambos
grupos. La SC tiene valores mayores en el Grupo Control que en el grupo RP en todos los
valores de la grafica, excepto para las frecuencias de 0.5, 1 y 2 cpg monocular y
binocularmente a partir de 4 cpg. Ademas, en el grupo RP la SC binocular fue mayor que

la SC en el mejor ojo en todas las frecuencias espaciales excepto para 12 cpg.
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Grafico 2. Sensibilidad al Contraste (SC) del Grupo Retinosis Pigmentaria (RP) vs SC Grupo Control (C). RP
Ojo: SC Mejor ojo con RP, RP Bino: SC binocular RP, RP Dif: Diferencias de SC binocular — mejor ojo RP, C
Ojo: SC Mejor ojo C, C Bino: SC binocular C, C Dif: Diferencias de SC binocular — mejor ojo C.

Tabla 5 Valores de Dominancias Oculares para Grupo Caso RP (un uUnico sujeto) y para Grupo Caso
Control.

DOMINANCIAS OCULARES
GRUPO DOMINANCIAS OJO | PORCENTAJE | 0OJO | PORCENTAJE
DOS Ol 100
CASO RP DOD oD 100
DOM Ol 100
DOS oD 50 ol 50
CONTROL DOD oD 50 ol 50
DOM oD 50 Ol 50




7. DISCUSION

En primer lugar, se discutiran los resultados del estudio y posteriormente las
limitaciones del estudio que han sido, en gran medida, responsables de los resultados

obtenidos.

7.1.De los resultados

En este estudio se planted la hipdtesis de que la Retinosis Pigmentaria no produce
Inhibicion Sensorial Visual en los pacientes con dicha patologia. Este hecho se ha
observado en el grupo RP para valores de la AV y la SC, donde el valor binocular fue igual
(no habria inhibicion sensorial) o superior al valor monocular (habria una sumacion

sensorial visual binocular).>??

En el grupo control, la SC en frecuencias bajas (0.5 y 1 cpg) vy altas (24 cpg), fue
inferior en binocular o igual al mejor ojo, lo que implicaria la presencia de inhibicion
sensorial. Este hecho es poco probable ya que no presentaban ninguna patologia ocular,
y pudo deberse al fendmeno de desconocimiento de la prueba, que carece de una fase
de previsualizacion de las rejillas sinusoidales. No obstante, cada nivel de contraste se
presenta 4 veces y deben responderse correctamente al menos 3, para considerarlo

como percibido, evitando el acierto por azar.?®

Las dominancias oculares no se corresponden con los valores de AV y SC, ya que
va fluctuando de un ojo a otro en las distintas frecuencias espaciales. La AV solo se
corresponderia con la DOD en el grupo RP, mientras que en el grupo control la AV fue
igual en ambos ojos. La SC no se relaciona con las dominancias oculares, ya que los

valores maximos van alternando de un ojo a otro, sin seguir un patrén. Esto implicaria



que las dominancias oculares (DOS,DOD,DOM), no estan relacionadas con la SC,
contradiciendo otros estudios en los que el ojo dominante tiene valores ligeramente

mayores que los ojos no dominantes excepto para 18cpg.?’

En cuanto a las diferencias entre los valores de SC entre los grupos (RP y Control),
los valores fueron inferiores en frecuencias medias a altas para el grupo RP, como se ha
demostrado en otros estudios.’* No obstante, la SC fue mayor en el Grupo RP en las
frecuencias medias y bajas, pudiendo sefialar una presencia de adaptacién y plasticidad

cerebral a la situacion de la patologia.'®?®

Es interesante la ausencia de estereopsis en el caso de RP, a pesar de tener 102
centrales de CV conservados, una AV 20.5 (decimal) y una SC sorprendentemente alta
para la incapacidad de la persona. Esto puede sugerir que en la RP estén afectadas otros
factores, como las vias visuales de alto rango, como sugieren otros estudios donde han

encontrado valores de estereopsis reducidos en pacientes con esta patologia.'”:?°

Estos datos y reflexiones tienen que ser valorados con cautela, debido a las

limitaciones del presente estudio:

7.2.Limitaciones

La principal limitacion ha sido el reducido nimero de sujetos que han sido
incluidos y han completado el estudio. Como se ha indicado, la RP es una enfermedad
rara hereditaria de los ojos que afecta a 1 de cada 3.700 personas.? Teniendo en cuenta
esta prevalencia y con los datos de poblacion del Instituto de Estadistica y cartografia de
la Junta de Andalucia,?° en Almerimar habria 2-3 personas con RP, en el municipio de El

Ejido, al que pertenece la pedania de Almerimar, habria 22-23 personas, y en la toda



provincia de Almeria habria 197-198 personas con RP. Como la difusidon del formulario
de participacion se realizd entre los afiliados de la ONCE de la delegacién de El Ejido, el
numero de respuestas al formulario supondria una sexta parte de toda la poblacion
diana. Uno de los sujetos que respondio y que estaba interesado en participar en el
estudio no residia en El Ejido, lo que a la postre, probablemente le indujera a no
participar en el estudio. Este hecho pudo ser también el motivo por el que otras personas
con RP de El Ejido, o de la provincia de Almeria, no respondieran al formulario: las
dificultades, ansiedad,?! inconvenientes o molestias para ellos y/o para sus allegados
para desplazarse hasta el lugar del estudio.’! Ademads, el caracter progresivo de la RP,
gue provoca una vision muy reducida, habria producido que otros afiliados hubieran
optado por no responder al formulario o que directamente no hubieran podido leerlo.
Por lo tanto, se podria considerar como un éxito el indice de respuestas al formulario de
participacién. Este éxito tiene su fundamento en la colaboracion de la delegacién de la
ONCE de El Ejido y de su director D. Luis Muiiiz Fernandez, quien distribuyé el enlace al

formulario entre sus afiliados.

Una consecuencia de la limitacidon anterior (escasa muestra) fue que no se pudo

realizar ningun calculo estadistico valorable, mas alla de los resultados mostrados.

Para solventar la limitacién del tamafio muestral, la situacién 6ptima habria sido
realizar el estudio en algln centro de referencia en el que se pudiera tener acceso a mas
pacientes con RP y aparataje. Por ello, se planted realizar el trabajo de campo en el IOBA
con pacientes de la unidad de Macula y Degeneraciones Retinianas, liderado por la Dra.
Coco,?123 donde hay una gran afluencia de este tipo de patologia. Sin embargo, por

logistica no se pudo llevar a cabo.



7.3.Consideraciones futuras

A la vista de los resultados obtenidos, podemos plantear las siguientes consideraciones

para desarrollar este estudio:

Obtener una muestra mayor. Para ello, seria recomendable realizarlo en un
centro de referencia como el IOBA, como se ha comentado anteriormente. Esto
facilitaria acceder a mads pacientes y equipamiento mas especifico, lo que
permitiria, ademas, evaluar otros aspectos de la funcién visual que no se han
podido realizar el presente estudio: por ejemplo, sensibilidad retiniana mediante
microperimetria, velocidad de lectura.

Intentar determinar qué factores de la funcién visual se pueden ver involucrados
en caso de producirse inhibicion o sumacion: sensibilidad retiniana, estereopsis,
SC, dominancia ocular, etc. , y la influencia del tiempo de evolucién de la
enfermedad.

Emplear programas informaticos basados en la gamificacidn, utilizados en
terapia visual, que han demostrado mejoras de la funcidon visual (SC,
estereopsis),®?%? como el utilizado en este estudio, para evaluar y estimular el
resto visual de las personas con RP.

Extender el estudio a otros grupos de patologias como la Degeneracién Macular
Asociada a la Edad (DMAE), la enfermedad de Stargardt, Glaucoma, etc., para
evaluar los aspectos de la funcidn visual que estan relacionados con la sumacién
o inhibicién sensorial visual. También valorar el empleo de estos programas
informaticos comentados anteriormente para la rehabilitacién visual en estos

pacientes.16:19.26



8. CONCLUSIONES

Las conclusiones a las que se ha llegado en este estudio son las siguientes:

e Los resultados no son concluyentes, y deben ser considerados como

testimoniales.

Debido a las limitaciones del estudio, no podemos confirmar la no existencia de
inhibicidn sensorial en personas con RP y se deben tomar las siguientes conclusiones

basadas en la reducida muestra del estudio con cautela:

No hubo inhibicion ni sumaciéon sensorial en la AV en ambos grupos (RP vy

control), ya que la AV binocular fue igual a la AV del mejor ojo.

e No hubo inhibicién sensorial en la SC en el grupo RP y para el grupo control fue
indeterminado, ya que fueron cuasi aleatorios. En el grupo RP se produjo
sumacion excepto en 12 cpg.

e La estereoagudeza esta afectada en los pacientes con RP.

e Las dominancias oculares variaron entre ellas en el grupo RP y el grupo control

fueron constantes.

Se considera imperativo continuar y/o ampliar este estudio con el objetivo de
obtener unos resultados valorables y concluyentes con el objetivo final de optimizar la

funcion visual de los afectados de RP.
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10. ANEXOS

10.1. ANEXO I: AUTORIZACION CEIm

AUS) o ;.: x l. Sacyl

Avda. Ramon y Cajal, 3 - 47003 Valladolid
Tel.: 983 4200 00 - Fax 983 2575 11
gerente.hcuv@saludcastillayleon.es

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
AREA DE SALUD VALLADOLID
Valladolid a 24 de marzo de 2022

En la reunién del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 24 de marzo de 2022,
se procedid a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente proyecto de investi-

gacion.
INHIBICION SENSORIAL VISUAL EN | 1P RUBEN CUADRADO
PI 22-2660 | beRSONAS CON RETINOSIS PIG- g0
TFM i EQUIPO: SHEILA BOSQUET
NO HCUV = NURNO
Cddigo: I0BA-2022-17 I0BA

A continuacién, les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VA-
LLADOLID ESTE en relacidn a dicho Proyecto de Investigaciéon:

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios y Normas establecidos en la
legislacion espafiola en el ambito de la investigacion biomédica, la proteccién de da-
tos de caracter personal y la bioética, se hace constar el informe favorable y la
aceptacion del Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos Area de Salud
Valladolid Este.

Un cordial saludo.

y
| KW

‘/M\I
r
F gf'za/o’ Afﬁ«'@/

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramon y Cajal 7,47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es,

jalvarezqo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077

%) Junta de
Castilla y Leén



10.2. ANEXO Il: FORMULARIO CONTACTO

207522, 16054 Esbudio Clinica: Inhibicion Sersoral Wisual en Relnosls Pigmentana

Estudio Clinico: Inhibicion Sensorial Visual en Retinosis
Pigmentaria

Mdster en Rehabilitacién Visual. Universidad de Valladolid.

Iniciar sesién en Google para guardar lo que llevas hecho. Mas informacicn

*Obligatorio

Instituto Universitario de Oftalmobiclogia Aplicada (IOBA). Universidad de
Valladaolid

Master un
|'!I'|IiI|'II|-|iI_' ifin

MRV

Ha recibido este formulario a traves de: *

D OMCE - Organizacion Macional de Ciegos de Espana
ﬂ AARP - Asociacion Andaluza de Retinosis
D Su Oftalmdlogo

m Otras fuentes

i Es mayor de edad? *

O si
O Mo

ittps:idocs. google comyms/die | FAIDCE SODPHMKSM{TMES_ SSeGSmXF 1ICHITFSC g TOEMDMNRC ewiom



29572, 1654 Estudio Clinico: Inhibician Sensonal Wsual en ReZnosls Pigmentana

iHasido diagnosticado de Retinosis Figmentaria? *

O si
Ohln::-

i Desea formar parte de un estudio enmarcado en el Master de Rehabilitacion  *
Visual de la Universidad de Valladolid sobre la funcion visual en la Retinosis
Pigmentaria?

O si
ONI}

Siguiente Borrar formulario
Munca envies contrasenas a través de Formularios de Google.
Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google. Motificar uso inadecuado - Téminos del Sarvicio -
Politica de Privacidad

Google Formularios

nitps:ifacs. 0oogle. COMNTES die! 1 FAIDCL SODPHMNEMTMVEE_SSHGSmXF 13CH 17 FECa0p TOEMSMNRENIEwTom



10.3. ANEXO lll: GUION CONTACTO TELEFONICO

Saludo y presentacién

Agradecimiento por interés en participar

Es UD quien rellend el formulario, si responde si: pregunta si es mayor de edad
Si no es mayor de edad y no cumplimentd, ése refiere a un familiar? épor qué lo
ha hecho otra persona? ¢En nombre de quién?

Como ha visto en el correo electronico de contacto, tras enviarnos el formulario
deseando su participacion, en el estudio queremos evaluar si la vision con los dos
ojos mejora o empeora en los casos con Retinosis Pigmentaria, segun las
caracteristicas visuales que mediremos

El estudio se realiza en una Unica visita de una hora aproximadamente

Con el fin de realizar el estudio vamos a realizar unas preguntas para ver si
cumple los criterios de inclusion y evitar tener que desplazarle al centro y
evitarles las molestias si no fuera susceptible de realizarlo

éHa sido diagnosticado de retinosis pigmentaria?

Sobre su AV, {puede contar dedos de una persona a 2 metros?

OBSERVACION: una vez fijada cita INDICAR que acuda con sus gafas, Gltimos
informes recientes o de cuando le diagnosticaron RP para saber la evolucion, el

estudio se debe realizar con la graduacion actualizada de la persona.



10.4. ANEXO IV: CONSENTIMIENTO INFORMADO

ANEXD | - FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del Estudio:  Inhibicién Sensorial en Pacientes con Retincsis Figmentaria

Mamero de estudio: I0BA-ISPRP.22
Coordinador: 1084 [Instituto Universitario de Cftalmobiclogia Aplicada)
1. INTRODUCCION

En la funddn visual se produce un efecto sumatorio de |a informacion de ambos ojos, de
manera que binccularments se ve mgjor gue monoculzrments, En determinados casos, puede
producirse una inhibicidn que hace gue esta sumatoria de |s fundian visual con bos dos ojos no se
produzca. Bl dezarrollo de las nuevas tecwlogias ha permitide 2l desarmolle de aplicaciones
informaticas para evaluar ¥ mejorar la fundan visusl, En los dldmos afics se han desarrollade
aplicadones con base centffica para la evaluadon de la fundon wisual v su mejora, come
Wisionary.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO
Ewzlusr si existe uns competencia v supresion sensorial visual en pacientes con Retinosis
Pigmentaria.

Sz le esta pidiendo que participe en un esfudio pilcto clinico que esta disefiado como,
transversal, protocolizado, unicéntrico, con grupe condral,

En el presante estudic no se prueba ks eficedia de ningdn medicamento o se experimanta
©on ninguna nuava teécnica quiringica.

2. DURACION DE LA PARTICIPACION DEL SUJETO

El estudic finalizara cuando 2l ditime paciente incluido se le evalle la visita de estudio. Los
datos obtenidos serdn recogidos para reslizar el estudic estadistico y la posterior divulgacion
cientfica. La parficipacicn del pacients seré de UN UNICO DI&, acudiendo al cendro para la

aveluacicn de la funcicn visusl.
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ANEND | - FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

4. CRITERIOS DE INCLUSION

Criterios de incusidn
» Personas con Retinosis Pigrnentaria con AV mgjor que 0.1 decimal, o personas sin
ninguha patologia ocular acualmente (grupo contral).
= Edad entre 10 y 70 afos.
=  Comprender ¥ firmar el consentimiento informado previamente a la realizacion de
las prusbas.

Criterios de exdusicn
= AV inferioras 0.1 dedmal.
= Sujetos que presaenten patologia meurcldgica (e demenda tipo Alzheimer) u otra
patologia que produzca deterioro cogmitivo,
= Mo cumplir con los criterios de inclusion.

Usted podra retirarse del estudic siempre que lo desee.

5. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
La evaluacion funcion visual es un procedimiento nufinaro dentro de la consulia
opfométrica’oftaimologica. Es un procedimiento no invasive, indoloro e inocuc. Se evaluars la
sgudezs visusl, |a sensibilidad sl confraste, |a dominancia ocular, la esterecagudeza y el campo
visual en caso necesario para establecer el grade de limitacicn viswal,
Se realizard un cuestionaric demografico sobre el estado de sw salud coular.

Disefic del estudic
Esfudio piloto clinico que estad disefizdo como prospectivo, transwersal, protocolizado,
unic&ntrica, con grupo condral,

6. RIESGOS Y MOLESTIAS RAZOMNABLEMENTE PREVISIELES PARA EL
FARTICIPANTE

Los pacientes del presente estudio no sufriran ningdn fipo de riesgo durante el proceso de
la medida de la funcidn wisual ya que son metodos de ewvaluacion ulifizados en la consulia
opfometrica. Estaran acompaniados del investigador del estudio.

Zi usted tiene alguna pregunts o preccupacion sobre cuslguiera de estos riesgos, por favor
consulte 2 su médico oftslmalogo.
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ANEXD | - FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
7. CONFIDENCIALIDAD

Fuede publicarse un informe de los resultados de este estudio o enviarse a las autoridades
sanitarias pertinenfes, pero su nombre no aparecera en estos documentos. De acuerdo con ba Ley
Organica 15/1888, su confidenciaidad sera debidamenta respetada =i la informacion es
fransferida = ofros paises. Su nombre pueds ser revelado = las aufordades sanitarias
gubemamentales coma la AGEMED (Agencia Ezpaficla da Medicarmentos y Productos Sanitarios)
o a los Comités Eficos Independiantes (Seis) en caso de gue necesiten inspeccionar sus archivos
medicos. Se tomaran las medidas oportunas pars mantener la confidencialided da los archives
meadicos y de la infarmacion persanal.

8. COMPENSACION
Usted no recibird ninguna compensacion econamica por parficipar en este estudio.

5. PERSONA DE COMTACTO

Ze le anima & que consulte con su médico del estudio cuslguier duda sobre este estudio o
este formulario de consentimiento, y debe recibir respuesias satisfactorias & todss sus preguntas.
Si duranta el estudio experimenta alguna lesion relacionada con la investigacion o si tiene alguna
pregunts adicionsl, deberé ponerse en contecto con:

Equipo Investigador
D. Sheila Bosguet Murio

Mdmero de Telér'nnc-:_

D. Rubén Cusdrado Asensic
Mimero de Teléfono: +34 BG83 423550

10. PARTICIFACION
Usted dispondra del tiempo suficiente para decidir schre su parbicipacian en el estudio.

Zu participacion en aste estudio es totalmente voluntariz, Usted puede rechazar participar
o puede shandoner &l estedio en cuslguier momento, por cuslguier motive, sinque pierda ninguno
de los derechos o beneficios a los gue por otro lado tens derecho. 5i usted decide no participar en
el estudic. o si decide abandonar el estudic antes de su finalizacion, su stencidn sanitaria en este
centro no se vera perjudicada en modo alguno. El investigador del estudio pueds retirare del
estudio en cualguier momento. El 1OBA puede suspender este estudio en cuslquier momento si
tizne razones para determinar qué es lo adecuado,
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ANEXO | - FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Titule del Estudio: "Inhibicion Sensorial 2n Pacientes con Refinosis Figmentaria®.

Nomero de estudio: IDBA-ISFRP.22

Al firrnar abajo, yo declaro gue:

1} Heleido, o me han leido, y enfiendo completamente el contanido del formulsrio de informacion

2)
3

4]

g)

6)

adjunto, Wersidn 1.0 de 30 de Enero de 2022,

He tenido la oportunidad de preguniar y obtener respuestas satisfactorias a cada una de mis

pregunias

Apepio de forma woluntsriz parficipar en este estudic de investigacion y =& que pusdo

retirarmea en cuslquisr momento.

Personal del eguipc investigador principal:  Sheila  Bosgust  Mufo,  Direccidn:
me ha

explicads la informacion para el pacients v el formularic de consentimiento v comprende lo gue

implica |z investigacian.

He comprendido completaments que el Comité Efico Independients o los representantes de

las autoridades regulstorias pusden examinar mis registros medicos donde aparece mi

nombre para verificar la exactitud de ka informacion cbtenida v entiendo gue estas personas

tendran el deber de manejar esta informacicn con confidencialidad ufilizandoda solamente con

un objetiva legitimo para la salud publica.

Se mie entregars una copia firmads v fechada de este formulario de consentimiento para mis

propios anchivos.

Mombre ded Pacients

Firmna Fecha
{Oebe ser fimnado y fechado por el paciente)

Mombre del representants legalments autorizado

Firma Fechs
(Debe ser fimnado y fechado por el representante legalmente autorizado -si aplica-)

Mombre del Investigador

Firma Fecha
(Oebe ser fimnado y fechado por &l investigador)

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO
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ANEXO | - FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titule del Estudio: “Inhibicidn Sensorial en Fadentes con Refinosis Pigmentaria”.

Nuimero de estudic: IOBA-ISPRP 22

Al firrnar abajo, yo declaro gue:

1}
2
3

4

5

g

He leido, o me han leido, v entiendo completamente el contanido del formularie de informacion

sdjunto, Versidn 1.0 de 30 de Enero de 2022,

He= tenido la oportunidad de preguntar y obtener respusstas satisfactorias a cada una de mis

pregunias

Acepio de forma voluntsriz paricipar en este eshudic de invesiigacion y =8 gque puedo

retirarmea 2n cuskquisr momento,

Persocnal  del  eguipe  investigador  principal:  Sheila  Bosquet  Nufio,  Direccidn:
me ha

explicado la informacidn para el pacients v &l formulario de consenfimiento y comprendo o qgue

implica la investigacidn.

He comprendido completamente que el Comite Etico Independiente o los representantes de

las autoridedes regulstorias pueden examinar mis registros médicos donde aparece mi

nombre para verificar |2 exactibud de la informacion obtenida y enfiendo gue estas personas

tendran el deber de manejar esta informacion con confidencialidad ufilizandola sclamente con

un ebiativo legitime para la salud pdblica.

Se me entregara una copia firmada y fechada de este formulario de consenfimiento para mis

propios archivos.

Mombre ded Pacients

Firmna Fecha
(DOebe ser firmado y fechado por el paciante)

Mombre del representante legalmente autorizado

Firnnisi Fecha
{Debe ser firmado y fechado por el representante legalmente autorizado -si aplica-)

Marnbre del Investigador

Firma Fecha
(Debe ser firmado y fechado por el investigador)
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10.5. ANEXO V: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

CRD-ISPRP2022 v1.0

ID: Fecha: Grupo: RP/ Control
Edad:___ afos. Evoluciéon RP (s6lo grupo RP): afnos
Rx Esfera (D) Cilindro (D) Eje (°)
oD
ol
Orden | Test Qrden oD Qrden Ol Orden Binocular
ojo 0jo
1 AVMC
2 SC
3 Rejilla
4 CT
5 DOS
6 DOD
7 DOM
8 Estereopsis

AV: agudeza visual mejor corregida. SC: sensibilidad al contraste. DOS:dominancia
ocular sensorial. DOD: dominancia ocular direccional. DOM: dominancia ocular
motora.

** Observaciones:

Nombre evaluador: Fecha:
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