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Este proyecto ha sido concedido por la Agencia Estatal de Investigacion del Ministerio de Ciencia e
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1. Introducciodn

En este entregable se recoge la solicitud de autorizacidén para la realizacién del primer piloto de
evaluacioén realizado en el marco del proyecto SAPIENS. La autorizacién ha sido concedida por
el maximo 6rgano que regula la investigacion en la que participan seres humanos en la Comunidad

Autonoma de Galicia; CEIm-G.

En este apartado se introduce dicho érgano, su composicion y funciones. En el segundo apartado
se presenta la descripcion del procedimiento para, a continuacion describir los documentos
enviados, los cuales se adjuntan como anexos de este entregable. Finalmente se incluye el

dictamen recibido, incluyendo la solicitud de aclaraciones previas.

El Comité de Etica da Investigacién con medicamentos de Galicia (CEIm-G) es el érgano
colegiado creado por el Decreto 63/2013, de 11 de abiril, por el que se regulan los comités de ética

de la investigacion en Galicia [1].

La Red Gallega de Comités de Etica de la Investigaciéon esta formada por el comité autonémico
(CEImG) y tres comités territoriales encargados de la valoracion ética, metodoldgica y legal de
todo estudio de investigacién con seres humanos, su material biolégico y sus datos de caracter

personal.

Los comités desarrollan sus funciones segun los procedimientos normalizados de trabajo (PNT)
adaptados a la legislacién vigente y a las normativas internacionales sobre investigacion en seres

humanos
Composicién

Este comité esta constituido por un equipo multidisciplinar con un minimo de diez miembros, de
manera que se asegure la independencia de sus decisiones, asi como su competencia y
experiencia en relacion con los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, la

farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria.
En el momento de la evaluacion de este proyecto, la composicién del Comité Territorial de Etica

de la Investigacion de Pontevedra — Vigo - Ourense fue la siguiente:

e D. Alfonso Casas Losada (Presidente). Médico especialista en Psiquiatria.
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e D2 Maria de las Mercedes Guerra Garcia (Vicepresidenta). Farmacéutica de Atencion
Primaria.

e D2 Asuncién Verdejo Gonzéalez (Secretaria). Médica Especialista en Farmacologia
Clinica.

e D. Victor del Campo Pérez (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina
Preventiva y Salud Publica.

e D2 Marisol Aira Quintela. Médica Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. ¢
D2. Iria Aparicio Rodriguez. Médica especialista en Obstetricia y Ginecologia.

e D. Jorge Luis Arias Otero. Licenciado en Fisicas. Centro Tecnoléxico AIMEN.

e D. Paulo Bueno Capeans. Licenciado en Matematicas. Experto en Proteccién de
Datos.

e D2 Manuela Fernandez Barreira. Licenciada en Derecho.

e D2 M2 Elena Gallardo Martin. Médica Especialista en Oncologia Médica.

e D. Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atencion Especializada.

e D. Eloy Sanchez Hernandez. Médico Especialista en Aparato Digestivo.

e D2 Cristina Torreira Banzas. Médica Especialista en Analisis Clinicos.

e D2 Miriam Vazquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermeria

Dicha informacion se encuentra disponible en el dictamen de la resolucién final incluido como

Anexo.

Funciones

Las funciones del comité son las siguientes [1] :
a) Actuar como Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm), y por lo tanto:
e Evaluar los aspectos éticos, metodolégicos y legales de estudios clinicos con
medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios, y emitir el
correspondiente dictamen.
e Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y
emitir el correspondiente dictamen.
e Realizar el seguimiento de estudios clinicos con medicamentos e

investigaciones clinicas con productos sanitarios.

Para esto actuaréa de conformidad con las normas generales que regulan los estudios clinicos

con medicamentos y las investigaciones con productos sanitarios.
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b) Proponer cuantas medidas se consideren necesarias para garantizar los derechos de las
personas incluidas en alguna actividad investigadora realizada en los centros de su ambito
de actuacion.

¢) Elaborar la memoria anual de actividades de los 6rganos de ética de la investigacion en
Galicia.

d) Coordinar y realizar funciones de control o auditorias de otros comités de ética de la
investigacion de Galicia, sin perjuicio de las competencias atribuidas al 6rgano competente
en materia de inspeccién de servicios sanitarios de la Conselleria competente en materia de
sanidad.

e) Resolver las discordancias que pudiesen surgir en otros comités de ética de la
investigacion sobre el informe de un mismo estudio de investigacion que se fuera a realizar
en varios centros de la Comunidad Auténoma.

f) Resolver las cuestiones que, motivadamente, le sean formuladas por los otros comités de
ética de la investigacion.

g) Actuar como Comité de Etica de los Biobancos adscritos a la Conselleria de Sanidade y al
Servizo Galego de Saude.

h) Cualquier otra que le atribuya la legislacién vigente.

% MINISTERIO
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2. Descripcion del procedimiento

Para solicitar la evaluacion de un nuevo estudio es necesario aportar una serie de

documentos descritos en el apartado 3 que pueden ser consultados en los Anexos | a VII. [2]

e Solicitud de evaluacion firmada digitalmente por el promotor o la persona en quien
delegue* (en caso de su ausencia, debera enviar el documento con la firma manuscrita
a la direccion postal de la secretaria técnica del CEIm G).

e Comprobante de pago de tasas o solicitud de exencion.

e Protocolo del estudio.

e Listado de centros e investigadores previstos (si no esta incluido en el protocolo).

e Compromiso firmado digitalmente por el investigador o los investigadores (en caso de
su ausencia, debera enviar el documento con la firma manuscrita a la direccion postal
de la secretaria técnica del CEIm G).

e Curriculum breve de los investigadores.

e Memoria econdmica (cuando sea pertinente).

e Documentos de consentimiento informado (hoja de informacién al paciente y hoja de

firmas).

Dichos documentos son remitidos antes del quinto dia de cada mes en formato electrénico al

buzén: ceimg@sergas.es.

Los comités celebran reuniones plenarias ordinarias mensuales. El calendario de las
reuniones es aprobado por el pleno de cada comité y se puede consultar en esta pagina web.
Una vez se retnen existe un plazo maximo de 6 dias para comunicar la resolucion, que puede

ser favorable al estudio o pueden requerir de aclaraciones y enmiendas.

S MCIN/AEI/10.13039/501100011033 Pag. 5/19
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3. Documentos enviados

Todos los documentos requeridos disponen de modelos o plantillas que se encuentran
disponibles de manera publica en el sitio web del CEIm G. (https://acis.sergas.es/cartafol/05-

Modelos-de-documentos)

3.1 Compromiso de los investigadores principales
Compromiso firmado por los investigadores principales involucrados por parte de la
Universidad y de los centros participantes. (véase Anexo Il)

3.2. Modelo de consentimiento informado

Se proporciona a los participantes una hoja informativa que expone de manera clara y
comprensible los objetivos del estudio y los detalles de su participacién. Al final de este
documento, se adjunta un formulario de consentimiento que requiere la firma del participante,

autorizando asi el tratamiento de sus datos. (véase Anexo llI)

3.3 Protocolo de investigacion
En este documento se describe el estudio que se llevard a cabo, con especial detalle en
aspectos éticos y de privacidad (véase Anexo V) . Algunos de los apartados mas relevantes
son:

e Justificacion del proyecto

e Objetivos

e Tipo de estudio

e Material y los métodos

e Aspectos éticos y legales

e Memoria econémica

3.4. Solicitud de evaluacion

Se trata de la carta de presentacion de la documentacién a la red de comités de ética de la
investigacion de Galicia, deben cubrirse con los datos del investigador principal del estudio,
el cual solicita la aprobacion junto los nombres de los investigadores participantes y centros

involucrados. (véase Anexo V)
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3.5 Solicitud de exencidn de tasas
Solicitud firmada por el investigador principal en virtud de tratarse de investigaciones no
comerciales y cumplir con ciertos supuestos establecidos. (véase Anexo VI).
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A5 bEcmucA
§ E INNOVACION MCIN/AEI/10.13039/501100011033 Pag. 7/19



SA PﬁE N S D.5.2: Request to Ethics Committee Pilot 1

4. Resolucion
4.1 Aclaraciones recibidas (véase Anexo VII):

Para la investigacion sobre el analisis de validez y la digitalizacion a través de altavoces
inteligentes de un test clasico como método de deteccién precoz del deterioro cognitivo con
el codigo de registro 2021/213, los documentos pertinentes fueron remitidos antes de la
reunion que tendria lugar en mayo de 2021. Tras esta reunion, a mediados de ese mismo
mes, el Comité solicitd inicialmente una serie de aclaraciones, las cuales se detallan a

continuacion:

A. Deberan aclarar si los altavoces inteligentes van a usar servicios de reconocimiento
de voz de terceros; en caso afirmativo, deberan indicar quiénes son estos terceros,

gué recogen y especificar las garantias de proteccién de datos que tienen.

B. En relacién a la captacion y reclutamiento de los participantes y la evaluacién que
prevén tenga lugar para ello, este Comité considera que ésta debera ceiirse a los
datos de interés para verificar el cumplimiento de los criterios de seleccién, no
encontrando justificacion para ahondar sobre otros aspectos (por ejemplo otras
dolencias médicas, fobias diversas...) Las personas que llevan a cabo el reclutamiento
deberian formar parte del equipo investigador, dada su responsabilidad en el estudio.

C. Deberan aclarar el papel que desempefian la Universidad de Vigo y la asociacion
AFAGA en el tratamiento de los datos de los participantes; a este respecto sorprende
gue conste como delegado de proteccién de datos el investigador principal del estudio.

D. El documento de consentimiento informado deberd ser adaptado a los posibles
participantes, precisando entre otros aspectos ser simplificado y obviar el lenguaje
técnico. Ademas: 1) en la introduccion deberan retirar las referencias a la relacién con
los profesionales sanitarios y la asistencia sanitaria a la que tiene derecho, por no
proceder (en todo caso seria a su relacién con la asociacién a la que pertenece); 2) el
contenido del apartado sobre la finalidad del estudio deber& cefiirse a los objetivos
genéricos del estudio expresados de forma simple y con lenguaje no técnico; 3) en el
apartado por qué me ofrecen participar bastaria con indicar que por acudir
regularmente al centro AFAGA y tener mas de 65 afios de edad (indicar cualquier nivel

educativo carece de valor y encontrarse en alguno de los niveles de la escala de

> DECIENCIA
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deterioro global de interés sugiere patologia descartando a los sanos); 4) en el
apartado en qué consiste mi participacion, debera estar redactado con sencillez en lo
que consiste, ademéas deberan indicar si van a consultar algun dato de su historia
clinica o van a recabar datos clinicos por una entrevista a ellos o a sus familiares,
deberan comentar qué graban y como lo hacen, el papel de terceros en los altavoces
inteligentes (indicando el riesgo de pérdida de privacidad) de aplicar y especificar que
los datos y grabaciones van a ser tratados por la Universidad de Vigo; 5) seria
aconsejable que incluyeran un apartado de alternativas a participar en el estudio
indicando la opcién de no participar y seguir recibiendo la atencién de las actividades
habituales del centro; 6) deberan revisar el apartado de informacion sobre sus datos

conforme a lo previamente expuesto.

E. Les recomendamos que revisen: 1) los criterios de seleccion, respecto a la inclusién
de analfabetos y la solicitud del consentimiento por representacion, les recordamos
gue bastaria el consentimiento ante testigos si tienen capacidad para consentir; 2) las
categorias incluidas en las variables socio-demogréficas (por ejemplo ser religioso
dentro del estado civil o la situacion laboral dentro de profesion).

4.2 Dictamen final

Dichas observaciones fueron subsanadas y en ultima instancia, el estudio en cuestion fue
sometido a evaluacion el 22 de junio de 2021, siendo el dictamen resultante favorable y
autorizando la realizacion de la investigacion a partir del dia 30 de ese mismo mes. (véase

Anexo ).
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5.Personal participante

Equipo de investigacion:
> |nvestigadores Principales (IPs)
% Luis Eulogio Anido Rifon
% Luis Modesto Alvarez Sabucedo
> Equipo de Investigacion (El)
< Manuel Fernandez Iglesias
% Martin Llamas Nistal
< Manuel Gandoy Crego

< Marcos Pazos Couselo

R
L4

Manuel Caeiro Rodriguez

< Juan Manuel Santos Gago

R
L4

Fernando Ariel Mikic Fonte
> Equipo de Trabajo (ET)
< Alba Elena Martinez Santos

«% César Bugallo Carrera

R
L4

Sonia Maria Valladares Rodriguez

R
L4

Martin Liz Dominguez

R
o

Moises Ruben Pacheco Lorenzo
> Personal Contratado (PC)
< |lvan Otero Gonzalez

< Noelia Lago Priego
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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE
PONTEVEDRA-VIGO-OURENSE

Maria Asuncién Verdejo Gonzalez, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacién de
Pontevedra-Vigo-Ourense

CERTIFICA:

Que este Comité evalué en su reunion del dia 22/06/2021 el estudio:

Titulo: Andlise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes, dun
test clasico como mecanismo de deteccidn precoz de deterioro cognitivo

Version: protocolo v 1.2; consentimiento v 1.3
Promotor: Universidade de Vigo
Investigador: Luis Eulogio Anido Rifén

Cddigo de Registro: 2021/213

Y que este Comité, tomando en consideracién la pertinencia del estudio, el conocimiento
disponible, los requisitos éticos, metodologicos y legales exigibles a los estudios de investi-
gacion con seres humanos, sus muestras o registro y los Procedimientos Normalizados de
Trabajo del Comité, emite un dictamen FAVORABLE para la realizacién del citado estudio.

% Xacobeo 21-22



24 XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia do Servizo
Ii: CONSELLERIA DE SANIDADE \ dGékFL?D% Galego de Satide j alicia
€

Y HACE CONSTAR QUE:

1. El Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Pontevedra-Vigo-Ourense cumple tan-
to en su composicién, como en sus procedimientos normalizados de trabajo, los requisitos
legales vigentes.

2. La composicién actual del Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Pontevedra -
Vigo - Ourense es:

* D. Alfonso Casas Losada (Presidente). Médico especialista en Psiquiatria.

* D2, Maria de las Mercedes Guerra Garcia (Vicepresidenta). Farmacéutica de Atencién
Primaria.

» D2, Asuncion Verdejo Gonzalez (Secretaria). Médica Especialista en Farmacologia Clinica.

* D. Victor del Campo Pérez (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina Pre-
ventiva y Salud Publica.

* D2, Marisol Aira Quintela. Médica Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.

» D2, Iria Aparicio Rodriguez. Médica especialista en Obstetricia y Ginecologia.

* D.Jorge Luis Arias Otero. Licenciado en Fisicas. Centro Tecnoléxico AIMEN.

* D. Paulo Bueno Capeans. Licenciado en Matematicas. Experto en Proteccion de Datos.
* D2 Manuela Fernandez Barreira. Licenciada en Derecho.

* D2, M2 Elena Gallardo Martin. Médica Especialista en Oncologia Médica.

D. Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atencién Especializada.
* D. Eloy Sanchez Hernandez. Médico Especialista en Aparato Digestivo.
» D2, Cristina Torreira Banzas. Médica Especialista en Andlisis Clinicos.

» D2, Miriam Vazquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermeria.

Para que conste donde proceda y a peticidon de quien proceda.

En Vigo, la Secretaria del Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Pontevedra - Vigo -
Ourense

% Xacobeo 21-22
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D/D®.

Servicio/Unidad:

Centro:

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Luis Eulogio Anido Rifon

Universidad de Vigo

E.E. de Telecomunicacion

Hace constar:

v

Firma

Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo:

Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes, dun
test clasico como mecanismo de deteccion precoz de deterioro cognitivo.

Codigo del estudio:

Version:

v1.0

Que el citado estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

Que participara como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a
cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni
con otras tareas profesionales asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este ultimo

Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

ANIDO RIFON Firmado digitalmente

por ANIDO RIFON LUIS

LUIS EULOGIO EuLoGIo-33330151T
Fecha: 2021.04.10

-33330151T  09:52:40 +02:00"



SA PﬁE N S D.5.2: Request to Ethics Committee Pilot 1

ANEXO Il

e ) Proyecto de investigacion financiado por
%! DE CIENCIA

EINNOVACION MCIN/AEI/10.13039/501100011033 Pag. 14/19

e B



HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiITULO DEL ESTUDIO: Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces
intelixentes, dun test clasico como mecanismo de deteccion precoz de deterioro
cognitivo.

INVESTIGADOR:..D. Luis E. Anido Rifon (PhD, Catedratico de universidade)................
CENTRO: ...EE. De Telecomunicacion, Universidade de Vigo..................

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacién en
el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion 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 participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si 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 la asociacion a la que pertenece.

¢Cual es la finalidad del estudio?

A partir de un test neuro-psicologico clasico, hemos creado una nueva version adaptada para
ser administrado a través de un altavoz inteligente, en este caso el Amazon Echo Dot (Alexa).
El objetivo principal es comprobar de manera basica que dicha version es valida para hacer
una evaluacion cognitiva.

Al mismo tiempo, queremos ver si este altavoz es Util e interesante para el usuario a la hora
de pasar este test, y si resulta menos “intrusivo” que administrar el test de manera
tradicional.

Por dGltimo, tenemos como objetivo estudiar si mediante el analisis de la voz y sus
caracteristicas podemos mejorar la evaluacion cognitiva que hace el test.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque cumple los criterios de inclusion establecidos en el
protocolo de investigacion: persona mayor de 65 anos con al menos 5 aios de escolarizacion
que acude al centro de AFAGA.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consistira en 2 sesiones, de aproximadamente 1 hora cada una, que tendran
lugar en el taller cognitivo al que acuda regularmente, como miembro de alguno de los
programas de AFAGA.

Durante la primera sesion, un miembro del equipo investigador le realizara una encuesta
sobre su estado general y habitos de salud. A continuacion, le pasara el test cognitivo clasico
y una encuesta sobre su opinion y percepcion de la tecnologia y altavoces inteligentes; por
Ultimo, sera el altavoz Alexa el que le administre nuestro nuevo test disefado. La
conversacion con el altavoz sera grabada con un dispositivo externo; para ello, se utilizara un
microfono, un ordenador portatil y una aplicacion basica de grabacion.
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En la segunda sesion se le realizard un cuestionario sobre sus sensaciones respecto al
funcionamiento de su memoria en aspectos de la vida cotidiana, junto con otro cuestionario
de independencia en actividades del dia a dia. A continuacién, el altavoz volvera a
administrar el test, lo cual volvera a ser grabado con el sistema ya utilizado anteriormente.
Por dltimo, el investigador le hara una nueva encuesta sobre su sensacion y experiencia con el
altavoz.

Los datos y grabaciones obtenidas durante las sesiones seran tratados de forma confidencial
por los miembros del estudio pertenecientes a la Universidad de Vigo. Es importante destacar
que para su participacion sera necesario acceder a algin dato de su historial clinico, con el
objetivo de contrastar los resultados de los tests administrados. Sin embargo, fuera del
personal de AFAGA, solamente el investigador principal del equipo de la Universidad de Vigo
estara al tanto de dicha informacion; el resto de investigadores trabajaran con un codigo en
lugar de su nombre, y no seran conscientes de a quién le corresponde.

Al mismo tiempo, al utilizar un altavoz con Alexa, los sistemas de Amazon podran almacenar
temporalmente su conversacion con el altavoz. Estas grabaciones solamente contendran sus
respuestas al test cognitivo nuevo (donde no se menciona ningln dato personal), estaran
asociadas solamente a la cuenta de Amazon del investigador, y seran eliminadas al terminar
la sesion. En cualquier caso, el riesgo de pérdida de privacidad de los datos que captura
Amazon es muy bajo, al ser una empresa que cumple el Reglamento General de Proteccion de
Datos de la UE.

¢{Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual, mas
alla de responder a los tests y cuestionarios administrados durante las sesiones.

;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 la deteccion precoz de
deterioro cognitivo y la promocion del envejecimiento activo. Esta informacion 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 ningin dato que permita la identificacion de los participantes.

Informacion referente a sus datos:

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

La Universidad de Vigo, institucion en la que se desarrolla esta investigacion, es la
responsable del tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con la Delegada de Proteccion
de Datos de la misma a través de los siguientes medios:

e Nombre: Ana Garriga Dominguez
e Correo electronico: dpd@uvigo.gal

e Tfno.: 988 368 834
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Alternativamente, usted puede contactar con el Delegado de Proteccion de Datos de AFAGA:
e Nombre: Ivan Raris Filgueira
e Correo electronico: d.juridico@afaga.com

e Tfno.: 670 856 707
Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de modo:

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use
informacion adicional. En este estudio solamente el lider del equipo investigador
conocera el codigo que permitira saber su identidad.

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 Proteccion de Datos de
ambos centros a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a
principal de este estudio, Luis Eulogio Anido Rifon en el correo electronico:
lanido@gist.uvigo.es y/o tfno. 986 811 962.

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

Unicamente el equipo investigador tendra 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 proteccion de
datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados andnimos para su uso en futuras investigaciones segln lo que Ud. escoja en la hoja
de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Universidad de Vigo. 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
econdmicos originados.

¢Existen alternativas a participar en este estudio?

Si, como se ha indicado al principio la participacion en este estudio es completamente
voluntaria. Usted puede no participar y seguir recibiendo la atencion de las actividades
habituales del centro.

¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Luis Eulogio Anido Rifon en el teléfono 986 811 962 y/o el correo
electronico lanido@gist.uvigo.es

Muchas gracias por su colaboracion
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio: “Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes,
dun test clasico como mecanismo de deteccion precoz de deterioro cognitivo.”

Y0, uueeueereeeerseceesseessesseessesseessesssessaessessasssessassssessessassases

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, Pude CONVEISAIr COMN: ..veececeeeeresrereresesssssesesssssssssssnsnenns 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:

[ Eliminados.

[0 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:

Version: 1.2 data 10/06/2021
Se deberan firmar dos modelos, uno sera entregado al participante y otro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion



DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION (para los casos en que el participante no pueda leer/escribir)

El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona ajena al equipo investigador.

TITULO del estudio: “Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes,
dun test clasico como mecanismo de deteccion precoz de deterioro cognitivo.”

Y0 ueurueerrreneesesennesesssssesesesessesessssssessnssesesnssanes , como testigo imparcial, afirmo que en mi presencia:
= S€ 1 LEYO Auverrvreeeeerrteeeerereree e renesesas la hoja de informacion al participante del
estudio arriba mencionado que se le entregd, y pudo hacer todas las preguntas sobre

el estudio.

- Comprendié que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos.

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

- Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepta que sus datos sean:

[ Eliminados.

[ Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones.

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

Nombre y apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA LA PARTICIPACION
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: “Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes,
dun test clasico como mecanismo de deteccion precoz de deterioro cognitivo.”

Yo, , representante legal de

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude conversar con ... .y hacer todas las
preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos.

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

- Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que sus datos sean:

U Eliminados.

0 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones.

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

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes, dun test clasico
como mecanismo de deteccién precoz de deterioro cognitivo.

325905

Universidade de Vigo

Principal: Luis E. Anido Rifon
Colaboradores: Moisés R. Pacheco Lorenzo, Manuel J. Fernandez Iglesias, Sonia M?@
Valladares Rodriguez, Miriam Fortes Posada

Direccion: Campus Universitario Lagoas Marcosende, 36310 Vigo (Pontevedra)
Email: lanido@det.uvigo.es

Formulario desefiado para cubrir con Adobe® Acrobat® ou Reader
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Antecedentes e xustificacion do proxecto
As referencias bibliograficas deben incluirse no apartado Bibliografia

A maioria dos paises do Primeiro Mundo estan experimentando un proceso de envellecemento poboacional, que
todos os indicadores parecen indicar que permanecera no tempo. Esta situacion implica novos retos sociais e
economicos, que polo xeral estan relacionados con proporcionar un estilo de vida activo e saudable nos cidadans
maiores.

Hai numerosas enfermidades que son mais comuns entre os maiores, e a sua frecuencia aumenta con unha maior
esperanza de vida. Isto inclie enfermidades que afectan ao sistema nervioso; por exemplo, o predominio da
demencia aumenta coa idade, afectando case o 50% da poboacién por encima dos 85 anos. A Enfermidade do
Alzheimer é a forma mais comuin de demencia en adultos maiores [1]. © mesmo tempo, hai outras doenzas que
son menos frecuentes entre os maiores, pero tefien unhas consecuencias devastadoras cando ocorren nunha
idade avanzada, por exemplo, a depresién [2].

Neste contexto, as Tecnoloxias da Informacién e Comunicacién (TIC) convirtironse en facilitadores dun numeroso
conxunto de servizos, dispositivos e aplicacions destinados a mellorar considerablemente a vida das persoas.
Entre os avances mais recentes neste campo, a aparicion das cofiecidas como soluciéns “intelixentes” marcaron o
camifio da provision de servizos persoalizados adaptados as necesidades e desexos de cada individuo. A maiores,
estas soluciéns intelixentes tefien a capacidade de intercambiar informacién con outros dispositivos ou aplicaciéns,
interactuando de maneira auténoma entre eles e co entorno a través de redes de comunicacién para xerar novo
cofiecemento ou adaptarse a novas situacions.

A relacién entre a saude e tecnoloxia, e mais particularmente a eSaude, foi introducido no 1999 como “medicina
tecnoldxicamente asistida” [3]. Tras mais de duas décadas desta proposta inicial, as aplicaciéns das TIC en satde
son Xa moi numerosas e variadas, incluindo, entre outras: (i) a recollida e almacenamento de datos médicos
clinicos [4]; (ii) a distribucidn remota de servizos relacionados coa saude [5], e (iii) a asistencia a toma de decisidéns
e diagnose en escenarios clinicos [6]. Respecto a esta ultima aplicacidn, a Intelixencia Artificial (1A) podese
identificar como a tecnoloxia clave que facilita a toma de decisidéns na eSaude. A |A foi definida en 1956 por
McCarthy [7] como a “ciencia e enxefiaria de fabricar maquinas intelixentes, en particular programas informaticos
intelixentes”. Asi pois, un dos obxectivos basicos da IA € imitar a maneira de pensar e actuar humana, e neste
ambito, os axentes conversacionais intelixentes son unha aplicacién moi extendida, xa que son capaces de
interactuar con humanos en linguaxe natural.

Segundo unha revision sistematica da literatura de 2018 [8], a introduccién de axentes conversacionais para
cuestidns relacionadas coa saude é un campo de investigacidon emerxente, onde os reducidos estudos publicados
son maioritariamente cuasi-experimentais, e tanto a sda validez como fiabilidade eran raramente calculadas.

A implementacién mais popular dos axentes conversacionais esta basada en altavoces intelixentes, que se
convirtiron nunha tendencia tecnoléxica no 2019 seguindo o camifio dos “chatbots” [9], e incluso substituindoos
como a solucion preferida para a interaccién persoa-computadora. Segundo Value Market Research, o mercado
global por beneficio para este tipo de tecnoloxia era de 4 500 milléns de ddlares estadounidenses en 2017, e
espérase que chege a 30 000 milléns en 2024 con unha tasa de crecemento anual composta dun 30%. Por tanto, o
numero de fogares con un altavoz intelixente é xa alto, e esta a crecer rapidamente.

Por outro lado, na actualidade a deteccién da demencia |évase a cabo a través de avaliacions cognitivas ou
avaliacions neuro-psicoldxicas, a través dun exame sobre o desempefio individual nos diferentes ambitos
cognitivos —e.g., atencion/concentracién, linguaxe, habilidades viso-espaciais, coordinacion motora, funciéns
executivas e memoria— coa finalidade de detectar calquera anomalia ou disfuncién. Por exemplo, a avaliaciéon
neuro-psicoldxica é amplamente empregada para a monitorizacién dos problemas cognitivos nas persoas maiores
[10, 11].

Na actualidade, as avaliaciéns neuro-psicoléxicas tefien lugar nun entorno controlado, polo xeral no ambito clinico,
e son levadas a cabo por profesionais médicos—neurdlogos, psicélogos, etc. A principal ferramenta de diagnose
empregada son os denominados tests ou escalas clasicas, que son mecanismos validados e popularmente
cofiecidos coma artefactos de lapis e papel [12, 13]. Estes tests facilitan un resultado sobre o estado neuro-
psicoloxico dunha persoa, en forma dunha escala de avaliacion. O formato habitual da proba, soe estar basado
nunha entrevista directa de duracion variable, dependendo da complexidade da bateria de tests seleccionada.
Ademais a recollida dos datos soe ter unha forte compofiente manual, é dicir, soe ser levada a cabo a través de
lapis e de papel. Por outro lado, estes tests sofren de varias limitacions que deben ser tidas en conta, para evitar a
aparicién de sesgo nos resultados obtidos nunha avaliacion neuro-psicoldxica:

|+l
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- Requirese dunha atencidn personalizada por parte de profesionais médicos, cunha duracién dificil de estimar ou
prever, posto que depende da complexidade da bateria de tests seleccionada e dos suxeitos obxecto da avaliacion.
- Moitas das persoas obxecto da valoracion perciben estas sesions de test coma intrusivas e alleas, polo que unha
avaliacion cognitiva completa debe ter en conta aspectos relacionados coa motivacién, a atencién, o nivel de alerta
e o de esforzo.

- Soen proporcionar unha deteccion tardia, pois cando se acude as consultas médicas polo xeral, € cando os
déficits cognitivos xa son evidentes. Este retraso limita seriamente a capacidade de intervencién e de tratamento
de dita anomalia cognitiva [14].

- A maioria dos tests adoecen dunha falta de aparencia de validacion ecoléxica [15]. Tal como se asevera en [16],
polo xeral as avaliacions neuro-psicoldxicas corrélanse de forma moderada con tarefas propias das actividades da
vida diaria, tales coma realizar a lista da compra nun supermercado ou realizar unha chamada telefénica.

- Moitas ferramentas de avaliacién cognitiva non son validas para persoas cun nivel educativo baixo ou con
problemas de analfabetismo [17].

Co obxectivo de identificar propostas de investigacién existentes para o uso de axentes conversacionais na
deteccion de doenzas neuro-psicoldxicas, o noso grupo levou a cabo unha revision sistematica da literatura [18].
Esencialmente, realizamos unha analise das enfermidades as que os estudos estaban dirixidas, as soluciéns
tecnolédxicas aplicadas, os procedementos de adquisiciéon de datos, os algoritmos de analise de datos empregados,
e os procesos de validacidn seguidos. Desta forma, localizamos as ventaxas e limitaciéns de cada enfoque, en
ultima estancia dandonos unha perspectiva mais ampla.

Con todo isto fomos capaces de identificar unha lagoa na investigacion existente, e propofier unha metodoloxia e
un conxunto de obxectivos co propoésito de cubrir a devantida lagoa. A nosa idea é paliar duas das limitacions dos
tests neuro-psicoldxicos clasicos (deteccidn tardia e intrusividade) a través do uso de altavoces intelixentes e |A.
Este protocolo de investigacion correspondese coa primeira fase deste proxecto: realizar unha validacion piloto da
adaptacion ou “dixitalizacion” dun test clasico a plataforma conversacional proporcionada por un axente intelixente,
dunha forma directa, similar a implementada en [19].
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Hipotese (opcional)

Obxectivo principal / xeral

Realizar unha validacién piloto da adaptacién ou “dixitalizacion” dun test clasico de avaliacion neuro-psicoléxica a
plataforma conversacional proporcionada por un altavoz intelixente.

Obxectivos secundarios / especificos

A través deste estudo pretendemos acadar os seguintes obxectivos:

- Avaliar o uso de altavoces intelixentes e axentes conversacionais como plataformas mais ecoldxicas e non
intrusivas para levar a cabo a deteccion precoz de deterioro cognitivo. Para elo, realizaranse enquisas de
percepcién segundo a metodoloxia de aceptacion tecnoldxica (TAM).

- Estudar a capacidade de caracteristicas vocais para contribuir a deteccion de deterioro cognitivo en persoas
maiores.
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Material e métodos

Debe incluir: 1.- Definicion do desefio do estudio (transversal, cohortes, casos e controis, ensaio clinico...). 2.- Ambito de estudo.
3.- Seleccion e retirada de participantes: Criterios de inclusién e de exclusion, Fracaso terapeutico (se procede) e Criterios de
retirada (se procede). 4.- Captacion e recrutamento dos participantes. 5.- Tamafio da mostra. 6.- Periodo de estudo. 7.-
Procedemento de aleatorizacion (se procede). 8.- Medicions e intervencioéns (variables principais e secundarias). 9.- Descripcion
da intervencién (incluir un calendario de visitas e procedementos a realizar nas mesmas, se procede). 10.- Identificacion da
medicacion (se procede) e tratamento concomitante (se procede). 11.- Cronograma e data prevista de finalizacion do estudo.
Distribucion das tarefas entre os membros do equipo investigador. 12.- Evaluacion da resposta.

1. Definicién do desefio do estudo

Optouse por un estudo transversal [20] en lugar dun lonxitudinal, posto que queremos facer unha validacion piloto
dun prototipo que realice a avaliacién cognitiva dos participantes nun punto temporal concreto. Para elo,
utilizaremos unha version dixital dun test neuro-psicoloxico clasico (capaz de discriminar entre persoas sas e
persoas con problemas cognitivos) adaptado para unha plataforma conversacional, neste caso altavoces
intelixentes.

Unha vez seleccionada a mostra de persoas usuarios, que xa teran unha diagnose clinica previa, para cada
suxeito pasaraselle unha bateria neuro-psicoldxica formada por tres tests:

- Un test clasico validado. Neste caso optamos polo Telephone-Montreal Cognitive Assessment (T-MoCA) [21].

- Un cuestionario de queixas subxectivas de fallos de memoria da vida cotia (MFE) [22].

- Un test de actividades da vida diaria. Neste caso optamos polo de Lawton-Brody: Instrumental Activities of Daily
Living (IADL) [23].

Esta bateria neuro-psicoldxica de tests aportara datos para validar a proposta de test administrado mediante o
altavoz intelixente, xa que se trata de escalas estandarizadas e validadas, e que foron utilizadas de maneira
exitosa en estudos anteriores por membros do equivo investigador [24].

A maiores, a cada suxeito pasaraselle a version dixital do T-MoCA a través do altavoz intelixente; isto significa que
os altavoces seran os encargados de administrar o test dixital ao usuario, sen asistencia externa. O investigador
Moisés R. Pacheco Lorenzo participou no desefio e implementacion deste test.

Adicionalmente, gravarase con un micréfono externo a conversa entre o usuario e o altavoz durante a realizacién
do test, excluindo calquera dato identificativo persoal, co obxectivo de analizar a posteriori a relacion entre a
caracteristicas vocais (tales como a frecuencia, lonxitude das pausas, rapidez da fala, etc.) e a existencia de
deterioro cognitivo. Esta analise realizarase mediante técnicas de procesado de son, algoritmos de aprendizaxe
automatica, e procesado de linguaxe natural. Cémpre destacar que as gravaciéns almacenaranse de forma
poseudoanonimizada, eliminando a posibilidade de establecer o vinculo directo entre os participantes e as
conversas excepto para os Delegados de Proteccion de Datos de ambas instituciéns, a persoa encargada da
captacion de usuarios e o investigador principal deste estudio (Luis E. Anido Rifén).

Consideraremos o resultado da bateria neuro-psicoléxica coma “Gold Standard” ou verdade base, por ser estas
ferramentas as que na actualidade ofrecen un resultado validado sobre o estado cognitivo dunha persoa. Desta
forma, ao comparar os resultados da clasificacién (grupo san ou HC, grupo con deterioro cognitivo leve ou DCL, ou
grupo con demencia de tipo Alzheimer - EA) da verdade base cos resultados amosados polo test dixitalizado,
seremos capaces de realizar un estudo de validacion respecto ao mesmo.

2. Ambito de estudo

Persoas de a partir 65 anos de localidades galegas con acceso a Internet. Optouse por esta franxa de idade co
obxectivo de coincidir coa maioria dos estudos incluidos na revisidn sistematica que levamos a cabo. Tratase de
que a mostra sexa o mais heteroxénea posible dentro da comunidade auténoma, a varios niveis: xénero, idade,
dispersion xeografica, etc.; de forma que sexa o mais extrapolable posible a poboacién galega para o tema que
nos ocupa. Por outro lado as persoas usuarias non deben ser expertos nin amplamente adestrados na utilizacion
de aplicacions tecnoldxicas nin asistentes virtuais, posto que os sistema esta desefiado para ser empregado por
unha persoa adulta sen experiencia neste ambito, e polo tanto permitira avaliar o grao de usabilidade e
accesibilidade do propio sistema.
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3. Seleccion e retirada de participantes
a) Criterios de inclusion

- Maiores de 65 anos.

- 5 ou mais anos de escolarizacion.

b) Criterios de exclusién

- Estado de demencia avanzado.

- Patoloxia psiquiatrica activa.

- Discapacidade auditiva ou vocal (hipoacusia).
- Fobia tecnoléxica.

- Analfabetismo.

- Criterio de retirada: en calquera momento da sesion a persoa tera dereito a interrumpir o proceso e retirarse.
Todos os datos recollidos da mesma ata ese momento seran eliminados.

4. Captacién e recrutamento dos participantes

Considerando a vulnerabilidade da poboacién obxectivo, & necesario ser coidadosos co procedemento de
captacion de usuarios para este estudo piloto. Os usuarios seran seleccionados a través da asociacion AFAGA
(Asociacién de Familiares de enfermos de Alzheimer e outras demencias de Galicia), en concreto no Centro de
Atenciodn Integral para enfermos de Alzheimer e outras demencias situado en Avda. Martinez Garrido, 21 Interior,
36205 Vigo (Pontevedra).

O centro dispdn de dous programas con usuarios potencialmente axeitados para este estudo:

a) Un programa de intervencién a persoas con demencia, diagnosticadas clinicamente por persoal médico da
sanidade publica (maioritariamente do SERGAS) ou da sanidade privada, con aproximadamente 300 usuarios. Na
maioria dos casos, a diagnose destas persoas vén especificada a través da Escala de Deterioro Global (GDS) de
Reisberg [25], que clasifica en 7 niveis: nivel 1 (ausencia de alteracién cognitiva), nivel 2 (disminucién cognitiva moi
leve), nivel 3 (defecto cognitivo leve), nivel 4 (defecto cognitivo moderado), nivel 5 (defecto cognitivo moderado-
grave), nivel 6 (defecto cognitivo grave), e nivel 7 (defecto cognitivo moi grave). Destes, soamente se
seleccionaran persoas dos niveis 1 a 5. A maiores, a estes usuarios realizaselle unha avaliacién terapéutica
completa (levada a cabo por un psicélogo, un terapeuta e un fisioterapeuta), co obxectivo de segmentar, de xeito
mais especifico a persoas en grupos de individuos con un nivel de deterioro cognitivo equivalente. Os profesionais
encargados desta avaliacién son:

- Psicologos/as: Patricia Ruibal de Sola, Maximina Rodriguez Fernandez, Alba Lépez Lanciego e Gonzalo Solifio
Martinez.

- Terapeutas ocupacionais: Jesus Maria Andrea Reyes e Pedro Gaspar Garcia.

- Fisioterapeutas: Vanesa Lépez Miguens e Pablo Lourido Cogolludo.

O resultado desta avaliacion tamén permitira recofiecer aqueles usuarios que tefian algln dos criterios de
exclusion expostos.

b) Un programa de deteccidon de prevencion da demencia e a promocion de habitos saudables a nivel cognitivo e
emocional (Cultiva a Mente), con aproximadamente 200 usuarios sen deterioracién cognitiva. Este programa esta
desefiado como un taller de metacognicion, no que se realizan exercicios de estimulacién cognitiva.

A seleccion dos usuarios sera levada a cabo polo equipo de traballadores sociais liderado por Miriam Fortes
Posada (coordinadora de estimulacién terapéutica e traballadora social), unha vez se dispofia da conformidade do
centro e do comité. Esta é a persoa encargada en AFAGA de seleccionar aos usuarios da asociacién que
participan en proxectos de investigacion coma este.

Cando se aproxima unha persoa ou familiar a asociacién, é o persoal de traballo social os que realizan as
primeiras entrevistas, e tamén seran os que contactaran cos familiares que sexan representantes ou gardadores
legais, co obxectivo de obter un consentimento e autorizacién por ambas partes: paciente e coidador (familiar de
referencia). Isto cofiecese como “dobre control” e empregarase para todas aquelas persoas que procedan do
primeiro programa, xa que as persoas que provefian do segundo non tefien deterioro cognitivo e polo tanto sera
suficiente con dipofier do seu propio consentimento.
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Esta seleccion realizarase por franxa de idade e por sexo, sendo o mais representativa e heteroxénea posible, e
soamente incluindo usuarios que dispofian dun diagnédstico na escala GDS proporcionado por un médico. A mostra
sera transversal, incuindo 7 persoas sen deterioro cognitivo (programa Cultiva a Mente ou nivel 1 da escala GDS);
6 persoas con deterioro leve (niveis 2 e 3 da escala GDS) e finalmente, 7 persoas con Alzheimer. Estas deberan
estar nas fases iniciais da doenza (niveis 4 e 5 da escala GDS), xa que este é un dos criterios de exclusién. No
caso de que para cada caso exista interés dun nimero maior de persoas das que se precisan, a seleccion entre as
mesmas sera de forma aleatoria.

5. Tamafio da mostra
Ao tratarse da validacion dun piloto, establecemos un nimero de 20 participantes. Nas seguintes validacidéns con
usuarios reais incrementarase o tamafio da mostra.

6. Periodo de estudo

A participacion de cada persoa levarase a cabo a través de duas sesions individuais que teran lugar no taller
cognitivo ou de memoria ao que acuda regularmente, coma membro da asociacién que participa no estudo. A
captacion de usuarios comezara a semana seguinte a dispofier da autorizacién do centro de AFAGA e do informe
positivo do Comité de Etica da Investigacion de Pontevedra-Vigo-Ourense. Estimamos unha dedicacién temporal
de unha hora por sesion, con un total de duas sesiéns por participante.

Finalmente, indicar que en total estimase unha duracién deste piloto de dias semanas.
7. Mediciéns e intervenciéns

Enquisa inicial de aspectos socio-demograficos:

- Ano de nacemento

- Con quen vive? (Sé, con parella, con fillos/as, outro familiar, amigo ou residencia)
- Estado civil (solteiro, casado, divorciado, vituvo)

- Profesién (xubilado ou activo)

- Anos de escolarizacién

- Tratamentos crénicos (Si/Non)

- Practica exercicio habitualmente? (1/nada, 2, 3, 4 ou 5/moito)

- Socializa habitualmente con outras persoas? (1/nada 2, 3, 4 ou 5/moito)

8. Cronograma e data prevista de finalizacién do estudo
Unha taboa do cronograma pédese ver na imaxe insertada no apartado correspondente.

9. Evaluacion da resposta

O modelo de aceptacion de tecnoloxia (TAM) modela como os usuarios chegan a aceptar e utilizar unha
tecnoloxia. O modelo establece que cando os usuarios se enfrentan a unha tecnoloxia nova, existen un conxunto
de factores que inflilen na sta decision sobre como e cando o utilizaran, especialmente:

- Utilidade percibida (PU): definido como “o grado no que unha persoa cree que utilizando un sistema particular
permitiralle destacarse no seu rendimento no traballo”.

- Facilidade percibida de uso (PEOU): definido como “o grado no cal unha persoa cree que utilizando un sistema
particular aforrarase esforzo”.

- Goce percibido (PD): refirese ao grado no cal unha persoa encontra unha actividade placenteira ao utilizar certa
tecnoloxia.

Para este estudo utilizaremos as enquisas que se mostran a continuacién, co obxectivo de validar os altavoces
intelixentes como plataformas mais ecoldxicas e non intrusivas para a deteccion precoz de deterioro cognitivo.

a) Enquisa pre-piloto de percepcion

Ambito tecnoléxico

- A tecnoloxia é atil en xeral: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- En xeral a tecnoloxia axtidame a ser mais productivo: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- A vida seria dificil sen tecnoloxia: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Os avances tecnoldxicos permiten aforrar tempo e esforzo: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)
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- Gustame utilizar dispositivos tecnoldxicos: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)
- Desfruto aprendendo sobre tecnoloxia: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

Ambito altavoces intelixentes / axentes conversacionais

- Considero utiles os altavoces intelixentes: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Os altavoces intelixentes axudanme na vida diaria: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Resultame cdmodo usar altavoces intelixentes: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Os altavoces intelixentes son faciles de utilizar: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Gustame utilizar altavoces intelixentes: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Prefiro utilizar un altavoz intelixente a outra alternativa tradicional: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

b) Enquisa post-piloto de experiencia

Ambito tecnoléxico

- A tecnoloxia é util en xeral: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- En xeral a tecnoloxia axtidame a ser mais productivo: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- A vida seria dificil sen tecnoloxia: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Os avances tecnoldxicos permiten aforrar tempo e esforzo: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)
- Gustame utilizar dispositivos tecnoléxicos: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Desfruto aprendendo sobre tecnoloxia: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

Ambito altavoces intelixentes / axentes conversacionais

- Considero util a funcién desempefiada polos altavoces intelixentes: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)
- Os altavoces intelixentes axudaronme durante a sesion: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Sentinme cdmodo usando os altavoces intelixentes: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Os altavoces intelixentes son intuitivos e faciles de utilizar: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Gustoume utilizar altavoces intelixentes: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)

- Prefiro un test por altavoz intelixente a un test por teléfono: 1(nada) 2, 3, 4 ou 5 (moito)
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Metodoloxia estatistica: Xustificacion do tamafio da mostra e analise estatistico

1.- Debe xustificarse estadisticamente o calculo do tamafio da mostra se o obxectivo do estudo é facer unha inferencia estatistica
a partir dos valores observados na mostra: estudo para a estimacion de parametros poboacionais, para o que se debe ter unha
idea da magnitude a estimar, o grado de precision e o erro aceptable (nivel de confianza ou seguridade); ou ben comparar se as
medias ou as proporcions das mostras son diferentes -ou o coeficiente de correlacién entre duas variables é distinto de cero-
(estudo para contraste de hipoteses), para o que se debe especificar a magnitude da diferenza -ou da correlacién- a detectar con
interese clinico, a seguridade e o poder estatistico do estudo. Cando se dispon dun tamarfio de mostra fixo, se debe avaliar o risco
estatistico asociado (erro ou potencia). O calculo do tamafio da mostra se debe axustar as posibles pérdidas de participantes.

2.- A analise estatistica das variables debe estar descrita con claridade, explicando o procedemento de analise previsto para a
consecucion de cada un dos obxectivos do estudo.

1. Xustificacién estadistica da mostra

Para os datos no ambito galego, onde se estima que o tamaiio da poboacion maior de 65 anos é de 687 446,
cunha proporcién esperada de padecer demencia de tipo Alzheimer ao redor de 10,285%. En base a estes datos e
para acadar un nivel de confianza do 95% e un 5% de intervalo de confianza, necesitariamos unha mostra total de
384 persoas, dividendo por igual os grupos (i.e., 33.33% HC, 33.33% DCL e 33.33% EA).

Non obstante, dado que & un primeiro piloto dun prototipo, consideramos que precisamos unha mostra de n = 20
suxeitos, para que se poida considerar significativa para unha avaliacién de usabilidade e aceptabilidade, e
ademais nos permita considerar os potenciais resultados obtidos coma representativos para a contorna galega. En
funcién dos resultados, estimarase levar a cabo pilotaxes maiores que conduzan a unha validez clinica dos test
conversacionais dixitalizados. Na parte de material e métodos explicanse os criterios de inclusién e exclusién dos
participantes.

2. Analise estatistica das variables

Tal como se indicou no apartado anterior , 0 nimero de participantes neste estudo sera de 20. Os participantes
facilitaran a stua percepcidon sobre os seguintes aspectos, a través dunha serie de cuestionarios base dados nunha
escala “Likert” de 5 puntos:

- O uso das tecnoloxias en xeral e a sua aplicacién nas suas actividades da vida diaria.

- Percepcidn sobre os axentes conversacionais e altavoces intelixentes, de acordo a metodoloxia de aceptacion
tecnoldxica: TAM.

- Escala das actividades instrumentais da vida diaria de Lawton e escala de valoracién queixas subxectivas de
fallos de memoria da vida cotia

(MFE).

Sobre todos estes datos, ademais dos valores estatisticos habituais (correlacion, sensibilidade, espeficidade, curva
ROC), analizaranse cos seguintes instrumentos estatisticos:

- Cronbach’s alpha, utilizado para estimar a consistencia interna dos resultados extraidos dos cuestionarios: TAM,
escala Lawton e Escala de MFE.

- Student T-tests son aplicados para comparar mostras pareadas dos pre e post cuestionarios. E dicir, este
estatistico se empregara para estimar a evolucién das percepcions das persoas maiores sobre a utilidade e
facilidade de uso dos dispositivos empregados durante a 1° e a 22 sesion.

- Cohen’s d & unha das formas mais comuns para medir o tamafio ou magnitude dun efecto dado. Por exemplo,
neste estudo dara unha medida sobre a variacién na percepcion do estudo previo ao piloto e posterior ao mesmo.

Debido a aspectos loxisticos e poder actuar na maior brevidade posible ante calquera imprevisto con algun
dispositivo, seleccionaranse aqueles voluntarios que se atopen mais préximos na provincia de Pontevedra.
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Seguridade e efectos adversos (se procede)

A informacion xerada polo participante sera almacenada nun servidor da Universidade de Vigo cuxo acceso estara
protexido con un contrasinal. Dentro do sistema de arquivos do servidor os datos estaran cifrados con unha clave
privada. Soamente os investigadores que participen no estudo de investigacion e precisen o acceso aos mesmos
para levalo a cabo, obteran o seu correspondente contrasinal. Ademais, co fin de manter a trazabilidade,
manterase un rexistro de acceso a todos os datos ata a data de destruccién dos mesmos; neste rexistro aparecera
a data e hora de acceso xunto co usuario que esta obtendo os datos.

A informacion xerada neste estudo, unicamente podera ser empregada con fins de investigacion académica e de
forma completamente anonimizada.

Finalmente, sobre os posibles efectos adversos, indicar que os servizos a pilotar carecen de efectos adversos e
non pofien en risco a seguridade do usuario.
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Insertar unha imaxe co cronograma (opcional)

thCIB

Tarefa Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4

Enquisa X

T-MoCA X

IADL X

MFE X

T-MoCA dixital | x X

TAM X (pre) X (post)

Analise X

Redaccion X

Total 2 sesions de 1h por persoa con 1 | Validacion dos Redaccion do
semana de separacion resultados artigo cientifico
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Aspectos éticos e legais

Debe incluir: 1.- Declaracion de cumprimento da normativa aplicable: O investigador debe manifestar o seu compromiso de
adhesion 6s convenios éticos e as normas de boa practica clinica, a normativa actual sobre investigacion, proteccion de datos e
acceso a historia clinica, e a confidencialidade da informacién dos participantes no estudo (manexo anonimizado vs
seudonimizado de datos e/ou mostras bioloxicas). 2.-Documentacion anexa 6 formulario (Ver apartado ANEXOS): Solicitude de
consentimento informado, Caderno de recollida de datos e Péliza de seguro (ou xustificacion da sua ausencia).

Normativa e convenios aplicables segtin o ambito de investigacion: 1.- En todos os casos: Lei 14/2007, Declaracion de Helsinki e Convenio de
Oviedo. 1.1.- Proteccion de datos: Lei Organica 3/2018 (LOPD e GDD), RD 1720/2007 e Regulamento (UE) 2016/679. 1.2.- Regulacion do acceso
a historia clinica e consentimento informado: Lei 3/2001, Lei 3/2005, Lei 41/2002, Decreto 29/2009 (Galicia), Decreto 164/2013 (Galicia) e
Instruccion 6/2007 (Galicia). 2 - Investigacion experimental con medicamentos: RD 1090/2015 e Normas de Boa Practica Clinica. 3.- Investigacion
observacional con medicamentos: Orden SAS/3470/2009. 4.- Regulacion da investigacion con mostras bioloxicas: Lei 14/2007 e RD 1716/2011. 5.-
Regulacion da investigacion con productos sanitarios: RD 1591/2009 e RD 1616/2009.

1. Declaracion de cumprimento da normativa aplicable

Os investigadores manifestan o seu compromiso de adhesién a:

- Os convenios éticos e normas de boa practica clinica establecidos: Lei 14/2007, Declaracion de Helsinki e
Convenio de Oviedo.

- A normativa actual de proteccién de datos: Lei Organica 3/2018 (LOPD e GDD), RD 1090/2015 e Regulamento
(UE) 2016/679.

- Regulacién de acceso a historia clinica e consentimento informado: Lei 3/2001, Lei 3/2005, Lei 41/2002, Decreto
29/2009 (Galicia), Decreto 164/2013 (Galicia) e Instruccion 6/2007 (Galicia).

- O investigador M. Pacheco Lorenzo sera o encargado de administrar os tests xa que adquiriu a formacion
proporcionada polos autores na paxina web oficial.

Non se realizaran comunicaciéns a terceiros dos datos persoais, nin transferencias internacionais dos mesmos.
- Nas gravacidns por voz non se diran datos persoais ou que poidan identificar a persoa participante.

- En calquera momento da sesion a persoa tera dereito a interrumpir o proceso e retirarse. Todos os datos
recollidos da mesma ata ese momento seran eliminados.

2. Documentacién anexa

Adxuntanse os seguintes documentos:

- Solicitude de consentimento informado, constando da folla de informacion 6 participante e da folla de firmas coa
que se documenta a autorizacién. Neste documento o participante é informado de que ten dereito a pofierse en
contacto co investigador principal para acceder, rectificar, limitar, suprimir, opofier e/fou obter os datos persoais
obtidos durante as sesions.

3. Tratamento dos datos dos participantes

Unha vez que a seleccidn se realice, o investigador principal pertencente a Universidade de Vigo soamente obtera
de AFAGA o nivel GDS (ausencia de deterioro cognitivo, deterioro cognitivo leve ou enfermidade do Alzheimer) ao
que pertence cada individuo, xunto coa confirmacién implicita de que cumpre os criterios de inclusién e non
incumpre ningun criterio de exclusién. Por tanto, todos os demais datos dos que dispén AFAGA sobre os
participantes (resultados das avaliaciéns terapéuticas e entrevistas) permanecera en mans do propio centro. A
persoa encargada da captacién dos usuarios acordara cos mesmos a planificacion das duas sesidns para cada
individuo, que finalmente sera obtida e aceptada polo investigador principal.

En canto a confidencialidade dos propios datos, todos os obtidos a través da bateria de tests administrados
(enquisas TAM, enquisa inicial de aspectos socio-demograficos, gravacidéns por voz e respostas transcritas ao
altavoz) almacenarase de forma seudoanonimizada, non contendo informacion adicional que poida identificar ao
suxeito, e incluindo soamente un identificador Unico aleatorio. Este identificador ou cédigo sera xerado polo
investigador principal, quen tamén custodiara de forma segura esa relacidén codigo-participante. Por tanto, ao inicio
do proceso o resto do equipo investigador da Universidade de Vigo soamente obtera a planificacion das sesions
seudoanonimizada (identificador usuario, nivel de deterioro cognitivo e data e hora de cada sesién). Ademais,
estarase ao disposto polas persoas delegadas de proteccion de datos da Universidade de Vigo, Ana Garriga
Dominguez (dpd@uvigo.gal) e de AFAGA, Ivan Raris Filgueira (d.juridico@afaga.com) en relacién coa custodia
das relacions codigo-participante e demais datos obtidos durante as sesiéns.

4. Tratamento de datos por parte do altavoz
O altavoz intelixente empregado durante as sesidns sera o Amazon Echo Dot de terceira xeracién e co asistente
Alexa incorporado. Este modelo de altavoces estan desefiados para detectar en calquera momento Unicamente a
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palabra de activacion (por defecto, “Alexa”). Soamente cando se produce esta activacion, o altavoz grava a
conversacion e enviao a nube de Amazon (Amazon Cloud) onde se procesa a solicitude, e onde estara
implementada a versién dixitalizada do test MoCA-T mediante unha aplicacién de tipo Alexa Skill.

As solicitudes a Alexa son almacenadas co obxectivo de mellorar o seu sistema de recofiecemento e comprension
da linguaxe natural mediante aprendizaxe automatico supervisado. Segundo a informacién proporcionada por
Amazon, este sistema incltie multiples salvagardas para protexer a privacidade dos clientes. A maiores, estas
gravaciéns podense revisar, xestionar e borrar a través da aplicacion de Alexa ou en hitps://www.amazon.es/
configuraciondeprivacidaddealexa. Como empresa que opera na UE, Amazon esta obligada a cumplir o RGPD, tal
e como se informa no Aviso de Privacidade de Amazon, en base ao cal se xestiona calquera informacién dos
usuarios (incluidas as interaccions con Alexa). A maiores, a empresa indicou a sua adhesién ¢ codigo de conducta
CISPE, a través do cal os clientes da nube poden evaluar se o proveedor de servizos cumple cos requisitos do
RGPD.

Tendo todo isto en conta, durante as sesions cos participantes, o investigador presente desconectara o altavoz, e
soamente o activara para iniciar a administracion do test dixitalizado. Durante a mesma, é posible que os servizos
da nube de Amazon almacenen as interacciéns entre o usuario e o altavoz. Estas gravacions, ademais de non
conter ningun dato identificativo a maiores da propia voz, quedaran asociadas a conta de usuario do investigador,
evitando o establecemento de calquera relacién entre dita interaccion e o participante por parte de terceiros. A
aplicacion de tipo Alexa Skill que implementa o test dixitalizado si recibira e almacenara na nube a interaccion co
participante, pero sera de forma transcrita a texto en lugar de por voz, co cal sera imposible calquera identificacion
do suxeito a partir da mesma.

Finalmente, unha vez concluida a administracion do test dixital, o investigador accedera a configuracién do
asistente intelixente e borrara todas as gravaciéns almacenadas durante a mesma, tal e como se establece na
configuracion de privacidade de Alexa.
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Compromiso de publicacion dos resultados

O equipo formado polo investigador principal e colaboradores comprométense a publicar nunha revista
internacional indexada polo Journal Citations Reports (JCR) un artigo cientifico co desenvolvemento, metodoloxia,
resultados e analise deste experimento de validacion dun test dixital basado no T-MoCA para a deteccion de
deterioro cognitivo en persoas maiores.

Memoria econémical/ Fonte de financiamento (se procede)
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CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION
DE GALICIA

D/D?:

Luis Eulogio Anido Riféon

con teléfono:

986811962

y correo electroénico:

lanido@gist.uvigo.es

SOLICITA la evaluacion de:

[l Estudio nuevo de investigacion
[ORespuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[OModificaciéon o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo:
Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes, dun test clasico

como mecanismo de deteccion precoz de deterioro cognitivo.

Promotor:

Universidad de Vigo

X MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos para la exencion de tasas de la
Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacion en la web de comités)

Tipo de estudio:

O Ensayo clinico con medicamentos

[ Investigacion clinica con producto sanitarios

[ Estudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
Xl Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:
Luis E. Anido Rifén, Moisés R. Pacheco Lorenzo

Manuel J. Fernandez Iglesias, Sonia M? Valladares Rodriguez

Centro: E.E. de Telecomunicacion

Y adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de CEls, y me
comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento aprobados en gallego y
castellano.

Fecha:

‘ AN'DO Firmado

digitalmente por

Firma: R|FON |_U|S ANIDO RIFON LUIS
E

OGIO -

uL
EULOGIO - 333301517
Fecha: 2021.04.10
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SA PﬁE N S D.5.2: Request to Ethics Committee Pilot 1

ANEXO VI

e ) Proyecto de investigacion financiado por
%! DE CIENCIA

EINNOVACION MCIN/AEI/10.13039/501100011033 Pag. 17/19

e B



SOLICITUD DE EXENCION DE TASAS POR EVALUACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION NO
COMERCIAL POR EL CAEI DE GALICIA

(Segun el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre, de presupuestos generales de la
Comunidad Auténoma de Galicia para el afio 2009. DOG de 31 de diciembre de 2008)

D Luis E. Anido Rifon

Con teléfono de contacto: 986.811.962/647.343.059 vy correo electrénico:
lanido@gist.uvigo.es

Direccién postal: Escola de Enxenaria de Telecomunicacion, Universidade de Vigo
Campus Lagoas-Marcosende, 36.310 Vigo, Galicia

SOLICITA la exencién de taxas para el estudo:

Titulo: Analise da validez da dixitalizacion, a través de altavoces intelixentes,
dun test clasico como mecanismo de deteccion precoz de deterioro cognitivo.

Promotor: Universidad de Vigo

Al cumplir los siguientes supuestos:

a) Es un investigador con vinculacidon laboral a una universidad publica: Universidad de Vigo.

b) El promotor del estudio sera responsable del inicio, gestidn y financiamiento del estudio. La
propiedad de los datos derivados del estudio pertenecera al promotor.

c) El estudio propuesto no formara parte de ningln programa de desarrollo clinico que tenga
por finalidad la comercializacién del medicamento o producto sanitario o tecnologia objeto de
la investigacion.

d) El promotor garantiza mediante la presente declaracion escrita al CAEl de Galicia que se
cumplen los criterios previos para ser considerado un estudio de investigacidn clinica non
comercial.

Fi do: irmado digitalmente
i ANIDO RIFON For:r(j|D(:)gR|t§(|)NeLttJ|s
LUIS EULOGIQ EuLOGIO - 33330151T

Fecha: 2021.04.10
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Documento explicativo de las
aclaraciones aportadas

Titulo: Analise da validez da dixitalizacion, a traves de altavoces
intelixentes, dun test clasico como mecanismo de deteccion
precoz de deterioro cognitivo

Version: 1.2
Promotor: Universidade de Vigo
Investigador principal: Luis Eulogio Anido Rifon

Codigo de Registro: 2021/213

ACLARACIONES SOLICITADAS:

« Deberan aclarar si los altavoces inteligentes van a usar servicios de reconocimiento

de voz de terceros; en caso afirmativo, deberan indicar quienes son estos terceros,

que recogen y especificar las garantias de proteccion de datos que tienen.
Respuesta: se ha afadido un apartado “Tratamento de datos por parte do altavoz”
al final de la seccién de “Aspectos Eticos e Legais”, donde se aclara esta cuestion.
Destacar que en el documento del protocolo de investigacion, todo el texto
anadido resultante de resolver las aclaraciones solicitadas, aparece como
subrayado para que sea mas facil de identificar (lamentablemente, la plantilla
proporcionada para Adobe Acrobat Reader no permite resaltar por colores).

« En relacion a la captacion y reclutamiento de los participantes y la evaluacion que

preven tenga lugar para ello, este Comite considera que esta debera cenirse a los

datos de interes para verificar el cumplimiento de los criterios de seleccion, no

encontrando justificacion para ahondar sobre otros aspectos (por ejemplo otras

dolencias medicas, fobias diversas...) Las personas que llevan a cabo el reclutamiento

deberian formar parte del equipo investigador, dada su responsabilidad en el estudio.
Respuesta: se trata de un error de comunicacioén. Las entrevistas donde se realizan
estas preguntas forman parte de la actividad normal de AFAGA, pero no del
proceso de captacion de este estudio. Por tanto, el equipo investigador de la UVigo
no recibira ningln dato correspondiente a estas entrevistas; solamente su nivel GDS
de deterioro cognitivo, la confirmacion de que cumplen los criterios de inclusion, y
de que no incumplen ningun criterio de exclusion. Se ha retirado una parte del



documento del protocolo, en “Captacion e recrutamento dos participantes”, donde
se podria dar a entender lo contrario.

« Deberan aclarar el papel que desempenan la Universidad de Vigo y la asociacion

AFAGA en el tratamiento de los datos de los participantes; a este respecto sorprende

que conste como delegado de proteccion de datos el investigador principal del estudio.
Respuesta: se ha anadido un apartado “Tratamento dos datos dos participantes”
dentro de la seccion “Aspectos éticos e legais” donde se explica claramente el rol
de las dos instituciones, qué datos recibe el equipo de la Universidad de Vigo por
parte de AFAGA y cémo se manejan dentro del equipo investigador. También se ha
corregido el nombre de la Delegada de Proteccion de Datos de la Universidad de
Vigo, y se ha anadido el de AFAGA.

« El documento de consentimiento informado debera ser adaptado a los posibles
participantes, precisando entre otros aspectos ser simplificado y obviar el lenguaje
tecnico. Ademas: 1) en la introduccion deberan retirar las referencias a la relacion con
los profesionales sanitarios y la asistencia sanitaria a la que tiene derecho, por no
proceder (en todo caso seria a su relacion con la asociacion a la que pertenece); 2) el
contenido del apartado sobre la finalidad del estudio debera cenirse a los objetivos
genericos del estudio expresados de forma simple y con lenguaje no tecnico; 3) en el
apartado por que me ofrecen participar bastaria con indicar que por acudir
regularmente al centro AFAGA y tener mas de 65 anos de edad (indicar cualquier nivel
educativo carece de valor y encontrarse en alguno de los niveles de la escala de
deterioro global de interes sugiere patologia descartando a los sanos); 4) en el
apartado en que consiste mi participacion, debera estar redactado con sencillez en lo
que consiste, ademas deberan indicar si van a consultar algun dato de su historia
clinica o van a recabar datos clinicos por una entrevista a ellos o a sus familiares,
deberan comentar que graban y como lo hacen, el papel de terceros en los altavoces
inteligentes (indicando el riesgo de perdida de privacidad) de aplicar y especificar que
los datos y grabaciones van a ser tratados por la Universidad de Vigo; 5) seria
aconsejable que incluyeran un apartado de alternativas a participar en el estudio
indicando la opcion de no participar y seguir recibiendo la atencion de las actividades
habituales del centro; 6) deberan revisar el apartado de informacion sobre sus datos
conforme a lo previamente expuesto.

Respuesta: se han corregido las erratas, se han anadido las cuestiones requeridas y

se ha tratado de simplificar el lenguaje. Se adjunta un modelo de consentimiento

con texto anadido/modificado en verde, y texto borrado en naranja.

« Les recomendamos que revisen: 1) los criterios de seleccion, respecto a la inclusion
de analfabetos y la solicitud del consentimiento por representacion, les recordamos
que bastaria el consentimiento ante testigos si tienen capacidad para consentir; 2) las
categorias incluidas en las variables socio-demograficas (por ejemplo ser religioso
dentro del estado civil o la situacion laboral dentro de profesion).
Respuesta: es importante indicar que respecto a los criterios de inclusion, se ha
modificado para aceptar solamente a personas con al menos 5 anos de
escolarizacion, debido a que la naturaleza de los tests cognitivos utilizados lo



requiere. Respecto a la encuesta de variables socio-demograficas, se han eliminado
las opciones comentadas.
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