- CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES, MADRES

Titulo del Proyecto: Implementacion de un programa de ejercicios con realidad virtual
via telerehabilitacién para niflos, nifias y adolescentes con hemiplejia espastica y para
adultos mayores.

Patrocinante: Universidad de Talca. Proyecto FIC 30.481.923-0.

Estimado/a Mama, Papa y Apoderado:

Presentacion: Estimada Mam4, Papéd y Apoderado su hija o hijo o pupilo estad siendo
invitado a participar de una investigacion del area de la Kinesiologia y la Rehabilitacion
Fisica. Por favor lea este documento y cualquier duda que presente ahora o en el
transcurso de esta investigacion sera atendida siempre por la Dra. Valeska Gatica quien
dirige este proyecto. El propdsito de este documento?! es entregarle toda la informacion
necesaria para que Ud. pueda decidir libremente si desea que su hijo o hija participe en
esta INVESTIGACION que se le ha explicado verbalmente, y que a continuacién se
presenta:

éCual es el objetivo o proposito de esta investigacion?

Implementar un programa de ejercicios que utiliza videojuegos el cual se puede realizar
a distancia por ejemplo desde casa o escuela y ser transmitida la imagen en tiempo real
(como una videollamada parecida a la del WhatsApp) a través de internet hacia un centro
telerehabilitacién que permita guiar o monitorear estos ejercicios si es necesario.

¢Quiénes y cuantas personas participaran?

Cuarenta personas con hemiplejia espastica entre nifios, nifias y adolescentes pueden ser
parte de esta investigacion si:

o Su edad esta entre los 7 y 14 afios de edad (mujeres y hombres).

o Caminan con asistencia minima (se afirma de vez en vez) o moderada (bastén o
burrito).

o Comprender esta explicacién y la de los procedimientos que se realizaran.

o No tomar o tomar anticonlvulsivos a dosis leve o moderada.

o No tener alteraciones del equilibrio debido a problemas en el oido medio, a los nervios
0 musculos.

o No tener cirugias correctivas en las piernas en los Ultimos 10 meses.
Mama, Papa y Apoderado si usted tiene duda de alguno de estos puntos, por favor

pregunte a la investigadora.

-Recuerde que debe firmar 2 copias, una es para usted y la otra para la investigadora.



ejercicios fisicos que se realizan Jugando con videojuegos. Estos eJerC|C|os buscan
mejorar su equilibrio postural y seran guiados por un adulto que puede ser usted en el
caso que sea seleccionado y acepte que se desarrolle en su casa o bien en la escuela o
en un centro de rehabilitaciéon o en la Universidad de Talca. En estos dos ultimos casos
seran guiados por un kinesiélogo. Tanto los kinesiélogos como usted en el caso que el
programa de ejercicios se realiza en su casa, recibiran el entrenamiento adecuado en la
Universidad de Talca que contempla 16 horas en total, donde el 70% es practico y el
30% tedrico.

Ademas se realizard una evaluacién al inicio y al final del entrenamiento sobre una
estructura metdlica rectangular ubicada en el piso, en la cual su | 3
tiene que estar de pie sobre ella. Esta evaluacion puede ser en su casa o en la escuela o
en los centros de rehabilitacién o en la Universidad de Talca dependiendo de ddnde le
toque (seleccion al azar). Estas evaluaciones seran realizadas por un kinesidlogo en
compafia de un profesional técnico del area de la salud.

R

Evaluacion inicial Entrenamiento con widegjuegos: 25 minutos Evaluacion final

ZéCuanto tiempo dura cada sesion, el total del entrenamiento con videojuegos y
las evaluaciones al inicio/final?

Cada sesién de entrenamiento dura 25 min, las cuales se realizan 3 veces a la semana
(lunes, miércoles y viernes) por un total de 6 semanas. En total son 18 sesiones de
entrenamiento (7,5 horas).

La evaluacion al inicio y al final dura 5 minutos en cada oportunidad.

éComo se trasladara hacia los lugares de entrenamiento?

No necesitara trasladarse su hija o i‘n;o op si es en su casa. Para el caso de la
escuela o centros de rehabilitacidn sera por los medios habituales que usted utiliza.



.

Si su hija o hijo
Talca se dispondrd de un automoévil particular tanto para ir a buscarla/o como para ir a
dejarla/o en cada una de las sesiones, usted siempre deberd de acompafarlo.

¢Tiene algun riesgo el participar en esta investigacion?

No hay ningun riesgo, efecto negativo o dafiino para la salud de su hija jo o pupilo
o para usted ni en el entrenamiento con videojuegos, ni en las evaluaciones (inicio y
final). Sin embargo, un leve cansancio durante la sesién de entrenamiento pudiese
presentar, probablemente en las primeras sesiones. Tanto el entrenamiento como las
evaluaciones estan disefiados para que usted descanse cada vez que lo necesite.

pupilo_puede retirarse cuando estime conveniente, no
habra reparos en ello”.

“Recuerde que su hija

¢Hay algin costo al participar en esta investigacion?

NINGUNO. La participaciéon de su hija
costo econdmico alguno que usted deba pagar

lo en esta investigacién no tiene

1pilo en esta investigacion?

e

éHay algin beneficio para su h

Ningun beneficio econdémico. Sin embargo, el entrenamiento indicado ha mostrado
mejorar el equilibrio en nifios/as y adolescentes con hemiplejia espastica. Finalmente, los
resultados de esta investigacién podran ser trasladables hacia un modelo de
telerehabilitacién a mayor escala en el futuro (posterior al término de esta investigacion),
por ejemplo hacia otros Centros de Rehabilitacion del pais. No obstante, para poder
llevar este modelo hacia mas hogares se debera: adjudicar nuevos proyecto o conseguir
el aporte (inversién) desde privados (empresas). Este punto es importante, dado que
esta investigacion o esta invitacion contempla a cuarenta personas, dénde solo un 20%
al 25% de los participantes esta destinado para realizarlo en casa.

Los equipos tecnoldgicos que se utilicen para el entrenamiento seran donados
hacia su casa o escuela o centro de rehablllta“cmn dependiendo del lugar que le
toque realizar el entrenamiento a su hlja o) l‘ﬁ& o pu . Quizas, esto usted
podria considerarlo como un potencial beneficio, sin embargo el equipo
investigador no lo considera como tal, sino como un derecho que los

participantes (casa, escuela y centro de rehabilitacion) tienen.

Mama, Papa y Apoderado si usted tiene duda de alguno de estos puntos, por favor
pregunte a la investigadora.

éCoémo se resguardaran los datos y resultados de su | upilo?
Toda informacion acerca de su | obtenida en esta |nvest|gaC|on sera
confldenual y privada. Su nombre no sera usado sino que un coédigo numérico en todos

) Nunca sera asociado a un resultado en particular.



computador personal de la Dra. Valeska Gatica con clave secreta de acceso, finalizado
este tiempo, la informacién sera destruida. Los consentimientos informados, es decir este
documento serd almacenado bajo llave en un mueble por el mismo periodo de tiempo,
luego de ello, serd destruido. EI mueble se encontrard en dependencias del Lab. de
Control Motor Humano, Universidad de Talca con acceso restringido a personal
autorizado.

\\\,\Jﬂ 0 pupilo tiene alguna obligacion de participar en esta

éSu hi; D1
investigacion?

NINGUNA. Nadie tiene la obligacion de participar en esta investigacion. Su hija.
pupilo puede rechazar ser parte de ella sin problemas, no habrd ninguna consecuencia
negativa para ellos y no tiene que dar ninguna explicacion al respecto.

éA quién puede usted preguntar si tiene alguna consulta sobre esta
investigacion?

Frente a cualquier duda o pregunta usted puede contactar a la Dra. Valeska Gatica Rojas
al celular: +56 71 2418859 o al email: vgatica@utalca.cl o en Avenida Lircay sin niumero
Laboratorio de Control Motor Humano, Universidad de Talca, Talca, Chile. En los
siguientes horarios: Lunes a Viernes desde las 15:00 a 18:00 horas.

También puede contactarse con el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Talca
(Macarenna Lobos, correo electréonico: cec@utalca.cl. Teléfono 71-2-200484. Lunes a
Jueves: de 10:00-12:00 y de 15:00 a 17:00 horas).



ACEPTACION:

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en él y la necesidad de
hacer constar mi consentimiento, para lo cual lo firmo libre y voluntariamente, recibiendo
en el acto copia de este documento ya firmado.

Yo, ..(nombre completo), Cédula de Identidad o
Pasaporte N° ..................................... ; de naC|onaI|dad ....................... , mayor de edad, con
ARIMICHID BN o e o SR S A , ACEPTO participar en la
investigacion denominada: e el g S RSB S S Y SRR AR AR " y
AUTORIZO al SeR0r(@) .coooeeeeeieeeeeeeeeeee e ., investigador(a) responsable del

proyecto y/o a quienes este(a) designe como sus colaboradores directos y cuya identidad
consta al pie del presente documento, para realizar el(los) procedimiento(s) requerido(s)
por el proyecto de investigacion descrito.

Fecha: ....... Y J—— WS e Hora: .......

Firma de la persona que consiente:

Investigador(a) responsable @ ..o e
Nombre Firma

Co-investigador(a) 1 B T I N o e e
Nombre Firma

Co-investigador(a) 2 Y S v
Nombre Firma




RECHAZO

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en él. Sin embargo,
rechazo otorgar mi consentimiento, para lo cual firmo libre y voluntariamente el siguiente
documento, recibiendo en el acto copia de este ya firmado.

Y0, rcneannenneassnnnesnsenereonnsss o ransvesnanus st sssneses seesensesaen snmns (nombre completo), Cédula de Identidad o
Pasaporte NO.......coovoiiieeciieccieeec e , de nacionalidad....................... , mayor de edad, con
dOmICIlIO €N i , RECHAZO participar en la
investigacion denominada: M. e ",y NO
ALUTORIZD 8l Belbhla ), o srasmannnmadimsnpramsemmimsnss , investigador(a) responsable del

proyecto y/o a quienes este(a) designe como sus colaboradores directos y cuya identidad
consta al pie del presente documento, para realizar el(los) procedimiento(s) requerido(s)
por el proyecto de investigacion descrito.

Fecha: .......  (— ST Hora: ......

Firma de la persona que reChaza:.........cceiieiiiiiiiiiiii i e naennees

Investigadar(a) respoRSablen. «. e wmeseabosss s shonsonoeboomeeybn ko tis Liis et AL L1 ks iEEIsyEsis
Nombre Firma

Co-investigador(a) 1 o oA AR RS L8 SR S S S G S S S R e R
Nombre Firma

Co-investigador(a) 2 E e R B R S B e A R B S R e
Nombre Firma




REVOCACION

Mediante la presente revoco lo anteriormente firmado, para lo cual firmo este nuevo
documento libre y voluntariamente, recibiendo en el acto copia de este documento ya
firmado.

N0l + brpustenssssmmbieatisninws sixaniuias we s s s 2 s ¥a's was a2 5 s 2 as n s alames nls (nombre completo), Cédula de Identidad o
Pasaporte NO.......cocoooevviiiiiiiiieeeeiiiees , de nacionalidad...................... ., mayor de edad, con
AOMICIHIO BN oo , REVOCO lo anteriormente firmado.
Fecha: ....... R [eviinnn Hora: ..............

Firma de la persona que

Investigador(@) respoNSable: ..uiuiiiiiiiiiiiiii e e
Nombre Firma

Co-investigador(a) 1 = Giommeme s homem bt e A SR
Nombre Firma

Co-investigador(a) 2 O T o T T S e e e e
Nombre Firma




jHola!, mi hombre es Valeska Yy te quiero invitar a uha investigacion (puede que
también ConozCas esto Como estudio O experimento).

éPor qué estamos haciendo esta investigacion?
Para saber si podemos mejorar el equilibrio de |0s niNos ¥ 1as ninas uego de jugar
un tipo especial de videojuegos por un tiempo.

cQué debo hacer?

Necesitamos que juegues Coh uhos Videojuegos durante 6 semanas.

A continuacion aparece un esquema donde explicamos de mejor manera (O
anhterior.

ASE EVALUACION DE POSTURA INICIAL: Para hacer esto

necesitaremos que te pares sobre una caja metdlica durante 5 minutos

Ponerse de piell

ASE UGAR CON VIDEOJUEGOS

=wsp» SEMANA 1: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DiA
== SEMANA 2: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DiA
==$ SEMANA 3: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA
=% SEMANA 4: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA
== SEMANA 5: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DiA
e A

SEMANA 6: JUGAR 3 DIAS

LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA‘DiA

Jugar 25

inutos




ASE EVALUACION DE POSTURA TFINAL: Para hacer esto

necesitaremos que te pares sobre una caja metdlica durante 5 minutos

Ponerse de piel!

éMe puede pasar algo malo?

No, porque |0 que haras es solo jugar unos Videojuegos. Tal Vez si estas mucho
rato frente a la pantalla puede que se te Cahse uh poco |a Vista, pero esto se pasa
uha vez que dejas de jugar.

¢Hay algo bueno que vaya a ocurrirme?
Mejorards tu postura cCorporal Yy tu equilibrio cuando estés de pie, cuahdo
Camines, Cuahdo Corras o juegues.

¢Me dan algun premio por participar?

No.

¢Van a saber todos acerca de esto?

No, solamente |as personas que estamos hacCiendo este estudio sabran quién eres.
Y cuanhdo demos a conocer |0S resultados de esta investigacion, en revistas o
reuniones, solo apareceran nlmeros generales ¥ nunCa datos Como tu hombre,
direccion, rut, cuenta de Facebook 0 alguna fOto tuya.

cEstoy obligado/a a hacer esto?
iNo, Claro que no! TU puedes elegir partiCipar 0 nO partiCipar, e inCluso te puedes
arrepentir Cuahdo quieras.

cY si tengo alguna pregunta?
Puedes hacernos [as preguntas que quieras en Cualquier momento, Con gusto (as
responhderemos

MUCHAS GRACIAS ©




DECLARACION

Sé que puedo elegir participar en la investigacidén o no hacerlo. Sé que
puedo retirarme cuando quiera. He leido esta informacién (o se me ha
leido la informacidn) y la entiendo. Me han respondido las preguntas y se
que puedo hacer preguntas mas tarde si las tengo.

ACEPTACION
V00w o0 b w515 1 0 90 9180 060 L6096 66 LW 66 RS 6 BB R B 8 8§ B B 819061 89 L e R (nombre completo

del nino/a) QUIFRQD participar en la investigaciodn.

Firma del nifo/a: (solo si cuenta con
ella).

Nombre y firma del investigador(a)responsable:

Fecha y hora:

RECHAZO

YO0 5655055055 5, svapinsss Slatadentiols nieagas myads i sk aPe el i il as (nombre completo del
nifo/a) NQ QUIERQ participar en la investigacidn

Firma del nino/a: (solo si cuenta con
ella).

Nombre y firma del investigador(a) responsable:

Fecha y hora:




jHola!l, mi hombre es Valeska Y te quiero invitar a uha investigacion (puede que
también ConozCas esto Como estudio 0 experimento).

cPor qué estamos haciendo esta investigacion?
Para saber si podemos mejorar el equilibrio de |0s nihos Y |as hihas luego de jugar
uh tipo especCial de videojuegos por un tiempo.

¢Qué debo hacer? .

Necesitamos que juesues Con uhos videojuegos durante 6 semanas.

A continuaCion aparece un esquema donde explicamos de mejor mahera [0
anterior.

ASE EVALUACION DE POSTURA INICIAL: Para hacer esto

necesitaremos que te pares sobre una caja metdlica durante 5 minutos

Ponerse de piel!

UGAR CON VIDEOJUEGOS

SEMANA 1: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA
> SEMANA 2: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA
== SEMANA 3: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA
=% SEMANA 4: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA
== SEMANA 5: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA
== SEMANA 6: JUGAR 3 DIAS A LA SEMANA X 25 MINUTOS CADA DIA

> > >>Xrr >

Jugar 25 minutos




EVALUACION DE POSTURA TFINAL: Para hacer esto

necesitaremos que te pares sobre una caja metdlica durante 5 minutos

¢Me puede pasar algo malo?

No, porgue |0 gue haras es solo jugar unos Videojuegos. Tal vez si estads mucho
rato frente a la pantalla puede que se te Canse uh poCo |3 Vista, pero esto Se pasa
uha vez que dejas de jugar.

¢Hay algo bueno que vaya a ocurrirme?
Mejorarads tu postura Corporal y tu equilibrio cuando estés de pie, cuahdo
Camines 0 cuahdo corras.

¢Me dan algin premio por participar?

No.

éVvVan a saber todos acerca de esto?

No, solamente |as personas que estamos haciendo este estudio sabran quién eres.
Y cuando demos a conocer 0§ resultados de esta investigaCion, en revistas o
reuniones, solo apareceran nUmeros generales ¥ hunCa datos Como tu hombre,
direccion, rut, cuenta de FaCebook 0 alguna foto tuya.

¢Estoy obligado/a a hacer esto?
iNo, Claro que no! TU puedes elegir partiCipar 0 no partiCipar, e inCluso te puedes
arrepentir Cuahdo quieras.

cY si tengo alguna pregunta?
Puedes hacernos |as preguntas Gue quieras en Cualguier momento, Con gusto 1as
respohderemos

MUCHAS GRACIAS ©




DECLARACION

Sé que puedo elegir participar en la investigacién o no hacerlo. Sé que
puedo retirarme cuando quiera. He leido esta informacién (o se me ha
leido la informacidén) y la entiendo. Me han respondido las preguntas y se
que puedo hacer preguntas mas tarde si las tengo.

ACEPTACION
YOk 155 30056105 55 305 605 S 15508 6.8 8055 & 8 6 5 5 50 & 6 m 816 0 B HTR R1 (nombre completo

del nifo/a) QUIERD participar en la investigacién.

Firma del nino/a: (solo si cuenta con
ella).

Nombre y firma del investigador(a)responsable:

Fecha y hora:

RECHAZO

Vi1 st ot o 1 0 o S A T T RS L RS R AL o e S5, Sy spel (nombre completo del

nifio/a) NO QUIERQ participar en la investigacién

Firma del nino/a: (solo si cuenta con
ella).

Nombre y firma del investigador(a) responsable:

Fecha y hora:




