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1.  Introducción 

 

En este entregable se recoge la solicitud de autorización para la realización del primer piloto de 

evaluación realizado en el marco del proyecto SAPIENS. La autorización ha sido concedida por 

el máximo órgano que regula la investigación en la que participan seres humanos en la Comunidad 

Autónoma de Galicia: CEIm-G. 

En este apartado se introduce dicho órgano, su composición y funciones. En el segundo apartado 

se presenta la descripción del procedimiento para, a continuación 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 Ética da Investigación con medicamentos de Galicia (CEIm-G) es el órgano 

colegiado creado por el Decreto 63/2013, de 11 de abril, por el que se regulan los comités de ética 

de la investigación en Galicia [1]. 

La Red Gallega de Comités de Ética de la Investigación está formada por el comité autonómico 

(CEImG) y tres comités territoriales encargados de la valoración ética, metodológica y legal de 

todo estudio de investigación con seres humanos, su material biológico y sus datos de carácter 

personal. 

Los comités desarrollan sus funciones según los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) 

adaptados a la legislación vigente y a las normativas internacionales sobre investigación en seres 

humanos 

 

Composición  

 

Este comité está constituido por un equipo multidisciplinar con un mínimo de diez miembros, de 

manera que se asegure la independencia de sus decisiones, así como su competencia y 

experiencia en relación con los aspectos metodológicos, éticos y legales de la investigación, la 

farmacología y la práctica clínica asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria.   

En el momento de la evaluación de este proyecto, la composición del Comité Territorial de Ética 

de la Investigación de Pontevedra – Vigo - Ourense fue la siguiente: 

 

● D. Alfonso Casas Losada (Presidente). Médico especialista en Psiquiatrı́a.  
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● Dª. María de las Mercedes Guerra García (Vicepresidenta). Farmacéutica de Atención 

Primaria.  

● Dª. Asunción Verdejo González (Secretaria). Médica Especialista en Farmacologı́a 

Clı́nica.  

● D. Víctor del Campo Pérez (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina 

Preventiva y Salud Pública. 

● Dª. Marisol Aira Quintela. Médica Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. • 

Dª. Iría Aparicio Rodríguez. Médica especialista en Obstetricia y Ginecologı́a.  

● D. Jorge Luis Arias Otero. Licenciado en Fıśicas. Centro Tecnolóxico AIMEN.  

● D. Paulo Bueno Capeáns. Licenciado en Matemáticas. Experto en Protección de 

Datos.  

● Dª Manuela Fernández Barreira. Licenciada en Derecho.  

● Dª. Mª Elena Gallardo Martín. Médica Especialista en Oncologı́a Médica. 

● D. Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atención Especializada.  

● D. Eloy Sánchez Hernández. Médico Especialista en Aparato Digestivo.  

● Dª. Cristina Torreira Banzas. Médica Especialista en Análisis Clı́nicos.  

● Dª. Miriam Vázquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermerı́a 

 

Dicha información se encuentra disponible en el dictamen de la resolución final incluído como 

Anexo. 

 

Funciones 

 

Las funciones del comité son las siguientes [1] : 

 a) Actuar como Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm), y por lo tanto:   

● Evaluar los aspectos éticos, metodológicos y legales de estudios clínicos con 

medicamentos e investigaciones clínicas con productos sanitarios, y emitir el 

correspondiente dictamen.   

● Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clínicos autorizados y 

emitir el correspondiente dictamen.   

● Realizar el seguimiento de estudios clínicos con medicamentos e 

investigaciones clínicas con productos sanitarios.  

 

Para esto actuará de conformidad con las normas generales que regulan los estudios clínicos 

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 ámbito 

de actuación.  

c) Elaborar la memoria anual de actividades de los órganos de ética de la investigación en 

Galicia.  

d) Coordinar y realizar funciones de control o auditorías de otros comités de ética de la 

investigación de Galicia, sin perjuicio de las competencias atribuidas al órgano competente 

en materia de inspección de servicios sanitarios de la Consellería competente en materia de 

sanidad.  

e) Resolver las discordancias que pudiesen surgir en otros comités de ética de la 

investigación sobre el informe de un mismo estudio de investigación que se fuera a realizar 

en varios centros de la Comunidad Autónoma.  

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

ética de la investigación.  

g) Actuar como Comité de Ética de los Biobancos adscritos a la Consellería de Sanidade y al 

Servizo Galego de Saúde.  

h) Cualquier otra que le atribuya la legislación vigente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



            D.5.2: Request to Ethics Committee Pilot 1 
 

 

 

Proyecto de investigación financiado por 

MCIN/AEI/10.13039/501100011033               Pág.  5 / 19 

 

2.  Descripción del procedimiento 

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

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

● Solicitud de evaluación firmada digitalmente por el promotor o la persona en quien 

delegue* (en caso de su ausencia, deberá enviar el documento con la firma manuscrita 

a la dirección postal de la secretaría técnica del CEIm G). 

● Comprobante de pago de tasas o solicitud de exención. 

● Protocolo del estudio. 

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

● Compromiso firmado digitalmente por el investigador o los investigadores (en caso de 

su ausencia, deberá enviar el documento con la firma manuscrita a la dirección postal 

de la secretaría técnica del CEIm G). 

● Currículum breve de los investigadores. 

● Memoria económica (cuando sea pertinente). 

● Documentos de consentimiento informado (hoja de información al paciente y hoja de 

firmas). 

 

Dichos documentos son remitidos antes del quinto día de cada mes en formato electrónico al 

buzón: 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 página web. 

Una vez se reúnen existe un plazo máximo de 6 días para comunicar la resolución, que puede 

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

 

 

 

 

 

 

mailto:ceimg@sergas.es
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3.  Documentos enviados 

Todos los documentos requeridos disponen de modelos o plantillas que se encuentran 

disponibles de manera pública 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 II) 

 

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 participación. Al final de este 

documento, se adjunta un formulario de consentimiento que requiere la firma del participante, 

autorizando así el tratamiento de sus datos. (véase Anexo III) 

 

3.3 Protocolo de investigación 

En este documento se describe el estudio que se llevará a cabo, con especial detalle en 

aspectos éticos y de privacidad (véase Anexo IV) . Algunos de los apartados más relevantes 

son: 

● Justificación del proyecto 

● Objetivos  

● Tipo de estudio  

● Material y los métodos  

● Aspectos éticos y legales 

● Memoria económica  

 

 3.4. Solicitud de evaluación 

Se trata de la carta de presentación de la documentación a la red de comités de ética de la 

investigación de Galicia, deben cubrirse con los datos del investigador principal del estudio, 

el cual solicita la aprobación junto los nombres de los investigadores participantes y centros 

involucrados. (véase Anexo V) 

https://acis.sergas.es/cartafol/05-Modelos-de-documentos
https://acis.sergas.es/cartafol/05-Modelos-de-documentos
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3.5 Solicitud de exención 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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4.  Resolución 

4.1 Aclaraciones recibidas (véase Anexo VII): 

 

Para la investigación sobre el análisis de validez y la digitalización a través de altavoces 

inteligentes de un test clásico como método de detección precoz del deterioro cognitivo con 

el código de registro 2021/213, los documentos pertinentes fueron remitidos antes de la 

reunión que tendría lugar en mayo de 2021. Tras esta reunión, a mediados de ese mismo 

mes, el Comité solicitó inicialmente una serie de aclaraciones, las cuales se detallan a 

continuación: 

A. Deberán aclarar si los altavoces inteligentes van a usar servicios de reconocimiento 

de voz de terceros; en caso afirmativo, deberán indicar quiénes son estos terceros, 

qué recogen y especificar las garantías de protección de datos que tienen. 

 

B. En relación a la captación y reclutamiento de los participantes y la evaluación que 

prevén tenga lugar para ello, este Comité considera que ésta deberá ceñirse a los 

datos de interés para verificar el cumplimiento de los criterios de selección, no 

encontrando justificación para ahondar sobre otros aspectos (por ejemplo otras 

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

deberían formar parte del equipo investigador, dada su responsabilidad en el estudio. 

 

C. Deberán aclarar el papel que desempeñan la Universidad de Vigo y la asociación 

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

que conste como delegado de protección de datos el investigador principal del estudio. 

D. El documento de consentimiento informado deberá ser adaptado a los posibles 

participantes, precisando entre otros aspectos ser simplificado y obviar el lenguaje 

técnico. Además: 1) en la introducción deberán retirar las referencias a la relación con 

los profesionales sanitarios y la asistencia sanitaria a la que tiene derecho, por no 

proceder (en todo caso sería a su relación con la asociación a la que pertenece); 2) el 

contenido del apartado sobre la finalidad del estudio deberá ceñirse a los objetivos 

genéricos del estudio expresados de forma simple y con lenguaje no técnico; 3) en el 

apartado por qué me ofrecen participar bastarı́a con indicar que por acudir 

regularmente al centro AFAGA y tener más de 65 años de edad (indicar cualquier nivel 

educativo carece de valor y encontrarse en alguno de los niveles de la escala de 
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deterioro global de interés sugiere patología descartando a los sanos); 4) en el 

apartado en qué consiste mi participación, deberá estar redactado con sencillez en lo 

que consiste, además deberán indicar si van a consultar algún dato de su historia 

clínica o van a recabar datos clínicos por una entrevista a ellos o a sus familiares, 

deberán comentar qué graban y cómo 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) sería 

aconsejable que incluyeran un apartado de alternativas a participar en el estudio 

indicando la opción de no participar y seguir recibiendo la atención de las actividades 

habituales del centro; 6) deberán revisar el apartado de información sobre sus datos 

conforme a lo previamente expuesto. 

 

E. Les recomendamos que revisen: 1) los criterios de selección, respecto a la inclusión 

de analfabetos y la solicitud del consentimiento por representación, les recordamos 

que bastaría el consentimiento ante testigos si tienen capacidad para consentir; 2) las 

categorías incluidas en las variables socio-demográficas (por ejemplo ser religioso 

dentro del estado civil o la situación laboral dentro de profesión).  

 

4.2 Dictamen final 

 

Dichas observaciones fueron subsanadas y en última instancia, el estudio en cuestión fue 

sometido a evaluación el 22 de junio de 2021, siendo el dictamen resultante favorable y 

autorizando la realización de la investigación a partir del día 30 de ese mismo mes. (véase 

Anexo I). 
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5. Personal participante 

Equipo de investigación: 

➢ Investigadores Principales (IPs) 

❖ Luis Eulogio Anido Rifón  (Uvigo) 

❖ Luis Modesto Álvarez Sabucedo (Uvigo) 

➢ Equipo de Investigación (EI) 

❖ Manuel Fernández Iglesias  (Uvigo) 

❖ Martín Llamas Nistal   (Uvigo) 

❖ Manuel Gandoy Crego  (USC) 

❖ Marcos Pazos Couselo  (USC) 

❖ Manuel Caeiro Rodríguez  (Uvigo) 

❖ Juan Manuel Santos Gago  (Uvigo) 

❖ Fernando Ariel Mikic Fonte  (Uvigo) 

➢ Equipo de Trabajo (ET) 

❖ Alba Elena Martínez Santos  (USC) 

❖ César Bugallo Carrera  (USC) 

❖ Sonia María Valladares Rodríguez (USC) 

❖ Martín Liz Domínguez   (Uvigo) 

❖ Moises Ruben Pacheco Lorenzo (Uvigo) 

➢ Personal Contratado (PC) 

❖ Iván Otero González 

❖ Noelia Lago Priego 

  

mailto:noelia.lago@det.uvigo.es
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https://acis.sergas.es/cartafol/4-Outros-estudos-de-investigacion
https://acis.sergas.es/cartafol/4-Outros-estudos-de-investigacion
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ANEXO I 



DICTAMEN DEL COMITÉ DE ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN DE 
PONTEVEDRA-VIGO-OURENSE

Marıá  Asunción Verdejo González,  Secretaria del Comité  de EƵ tica de la Investigación de
Pontevedra-Vigo-Ourense

CERTIFICA:

Que este Comité evaluó en su reunión del dıá 22/06/2021 el estudio:

Título: Análise da validez da dixitalización, a través de altavoces intelixentes, dun 
test clásico como mecanismo de detección precoz de deterioro cognitivo

Versión: protocolo v 1.2; consentimiento v 1.3

Promotor: Universidade de Vigo

Investigador: Luis Eulogio Anido Rifón

Código de Registro: 2021/213

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



Y HACE CONSTAR QUE:

1. El Comité Territorial de EƵ tica de la Investigación de Pontevedra-Vigo-Ourense cumple tan-
to en su composición, como en sus procedimientos normalizados de trabajo, los requisitos
legales vigentes.

2. La composición actual del Comité Territorial de EƵ tica de la Investigación de Pontevedra – 
Vigo - Ourense es: 

• D. Alfonso Casas Losada (Presidente). Médico especialista en Psiquiatrı́a.

• Dª.  María de las Mercedes Guerra García (Vicepresidenta). Farmacéutica de Atención
Primaria. 

• Dª. Asunción Verdejo González (Secretaria). Médica Especialista en Farmacologı́a Clı́nica. 

• D. Víctor del Campo Pérez (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina Pre-
ventiva y Salud Pública. 

• Dª. Marisol Aira Quintela. Médica Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. 

• Dª. Iría Aparicio Rodríguez. Médica especialista en Obstetricia y Ginecologı́a.

• D. Jorge Luis Arias Otero. Licenciado en Fı́sicas. Centro Tecnolóxico AIMEN. 

• D. Paulo Bueno Capeáns. Licenciado en Matemáticas. Experto en Protección de Datos.

• Dª Manuela Fernández Barreira. Licenciada en Derecho. 

• Dª. Mª Elena Gallardo Martín. Médica Especialista en Oncologı́a Médica. 

• D. Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atención Especializada. 

• D. Eloy Sánchez Hernández. Médico Especialista en Aparato Digestivo.

• Dª. Cristina Torreira Banzas. Médica Especialista en Análisis Clıńicos. 

• Dª. Miriam Vázquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermerı́a.

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

En Vigo, la Secretaria del Comité Territorial de EƵ tica de la Investigación de Pontevedra – Vigo -
Ourense

VERDEJO 
GONZALEZ 
MARIA 
ASUNCION - 
13768463L

Firmado 
digitalmente por 
VERDEJO 
GONZALEZ MARIA 
ASUNCION - 
13768463L 
Fecha: 2021.06.30 
19:47:16 +02'00'
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ANEXO II 



ANIDO RIFON 
LUIS EULOGIO 
- 33330151T

Firmado digitalmente 
por ANIDO RIFON LUIS 
EULOGIO - 33330151T 
Fecha: 2021.04.10 
09:52:40 +02'00'
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ANEXO III 



Versión: 1.2 data 10/06/2021 
Se deberán firmar dos modelos, uno será entregado al participante y otro será conservado por el responsable del estudio de 
investigación 
 

HOJA DE INFORMACIÓN AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A 

 

 
TÍTULO DEL ESTUDIO: Análise da validez da dixitalización, a través de altavoces 
intelixentes, dun test clásico como mecanismo de detección precoz de deterioro 
cognitivo.  
 
INVESTIGADOR:..D. Luis E. Anido Rifón (PhD, Catedrático de universidade)................ 
CENTRO: …EE. De Telecomunicación, Universidade de Vigo……………… 
  

Este documento tiene por objeto ofrecerle información sobre un estudio de investigación en 
el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Ética de la 
Investigación de Pontevedra-Vigo-Ourense. 

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

La participación 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 decisión no afectará a la relación con 
con la asociación a la que pertenece. 

 

¿Cuál es la finalidad del estudio? 

A partir de un test neuro-psicológico clásico, hemos creado una nueva versión 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 básica que dicha versión es válida para hacer 
una evaluación cognitiva. 

Al mismo tiempo, queremos ver si este altavoz es útil 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 último, tenemos como objetivo estudiar si mediante el análisis de la voz y sus 
características podemos mejorar la evaluación cognitiva que hace el test.  

 

¿Por qué me ofrecen participar a mí? 

Ud. es invitado a participar porque cumple los criterios de inclusión establecidos en el 
protocolo de investigación: persona mayor de 65 años con al menos 5 años de escolarización 
que acude al centro de AFAGA. 

 

¿En qué consiste mi participación? 

  
Su participación consistirá en 2 sesiones, de aproximadamente 1 hora cada una, que tendrán 
lugar en el taller cognitivo al que acuda regularmente, como miembro de alguno de los 
programas de AFAGA. 
 
Durante la primera sesión, un miembro del equipo investigador le realizará una encuesta 
sobre su estado general y hábitos de salud. A continuación, le pasará el test cognitivo clásico 
y una encuesta sobre su opinión y percepción de la tecnología y altavoces inteligentes; por 
último, será el altavoz Alexa el que le administre nuestro nuevo test diseñado. La 
conversación con el altavoz será grabada con un dispositivo externo; para ello, se utilizará un 
micrófono, un ordenador portátil y una aplicación básica de grabación. 
 



Versión: 1.2 data 10/06/2021 
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En la segunda sesión se le realizará 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 día a día. A continuación, el altavoz volverá a 
administrar el test, lo cual volverá a ser grabado con el sistema ya utilizado anteriormente. 
Por último, el investigador le hará una nueva encuesta sobre su sensación y experiencia con el 
altavoz. 
 
Los datos y grabaciones obtenidas durante las sesiones serán tratados de forma confidencial 
por los miembros del estudio pertenecientes a la Universidad de Vigo. Es importante destacar 
que para su participación será necesario acceder a algún dato de su historial clínico, 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 
estará al tanto de dicha información; el resto de investigadores trabajarán con un código en 
lugar de su nombre, y no serán conscientes de a quién le corresponde. 
 
Al mismo tiempo, al utilizar un altavoz con Alexa, los sistemas de Amazon podrán almacenar 
temporalmente su conversación con el altavoz. Estas grabaciones solamente contendrán sus 
respuestas al test cognitivo nuevo (donde no se menciona ningún dato personal), estarán 
asociadas solamente a la cuenta de Amazon del investigador, y serán eliminadas al terminar 
la sesión. 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 Protección de 
Datos de la UE. 

 

¿Qué molestias o inconvenientes tiene mi participación? 

Su participación no implica molestias adicionales a las de la práctica asistencial habitual, más 
allá de responder a los tests y cuestionarios administrados durante las sesiones. 

 

¿Obtendré algún beneficio por participar? 

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigación 
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la detección precoz de 
deterioro cognitivo y la promoción del envejecimiento activo. Esta información podrá ser de 
utilidad en un futuro para otras personas.  

 

¿Recibiré la información que se obtenga del estudio? 

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

 

¿Se publicarán los resultados de este estudio? 

Los resultados de este estudio serán remitidos a publicaciones científicas para su difusión, 
pero no se transmitirá ningún dato que permita la identificación de los participantes. 

 

Información referente a sus datos: 

La obtención, tratamiento, conservación, comunicación y cesión de sus datos se hará 
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Protección de Datos (Reglamento UE 
2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa 
española sobre protección de datos de carácter personal vigente. 

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

 Nombre: Ana Garriga Domínguez 

 Correo electrónico: dpd@uvigo.gal 

 Tfno.: 988 368 834 
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Alternativamente, usted puede contactar con el Delegado de Protección de Datos de AFAGA:  

 Nombre: Iván Rarís Filgueira 

 Correo electrónico: d.juridico@afaga.com 

 Tfno.: 670 856 707 

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio serán recogidos y conservados de modo: 

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimización es el tratamiento de datos 
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use 
información adicional. En este estudio solamente el líder del equipo investigador 
conocerá el código que permitirá 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 
supresión 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 Protección 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 Rifón en el correo electrónico: 
lanido@gist.uvigo.es  y/o tfno. 986 811 962. 

Así mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamación ante la Agencia Española de 
Protección de Datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.  

Únicamente el equipo investigador tendrá acceso a todos los datos recogidos por el estudio. 
Se podrá transmitir a terceros información que no pueda ser identificada. En el caso de que 
alguna información se transmita a otros países, se realizará con un nivel de protección de 
datos equivalente, como mínimo, al establecido por la normativa española y europea.  

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

 

¿Existen intereses económicos en este estudio? 

Esta investigación es promovida por la Universidad de Vigo. El investigador no recibirá 
retribución específica por la dedicación al estudio. 

Ud. no será retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven 
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participará de los beneficios 
económicos originados.  

 

¿Existen alternativas a participar en este estudio? 

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

 

¿Cómo contactar con el equipo investigador de este estudio? 

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

 

 

Muchas gracias por su colaboración 

mailto:d.juridico@afaga.com
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACIÓN EN UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN  

 

TÍTULO del estudio: “Análise da validez da dixitalización, a través de altavoces intelixentes, 

dun test clásico como mecanismo de detección precoz de deterioro cognitivo.”  

Yo,……………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 

- Leí la hoja de información al participante del estudio arriba mencionado que se me 
entregó, pude conversar con: …………………………………………………… y hacer todas las 
preguntas sobre el estudio. 

- Comprendo que mi participación 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 
información al participante.  

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio. 

 

 

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean: 

 

Eliminados. 

Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones. 

 

 

 

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

       

 

 

           

Nombre y Apellidos:      Nombre y Apellidos:   

 

Fecha:       Fecha: 
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA PARTICIPACIÓN EN UN 
ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN (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. 

 

 

TÍTULO del estudio: “Análise da validez da dixitalización, a través de altavoces intelixentes, 

dun test clásico como mecanismo de detección precoz de deterioro cognitivo.” 

 

Yo,…………………………………………………………., como testigo imparcial, afirmo que en mi presencia: 

 

- Se le leyó a……………………………………………… la hoja de información al participante del 
estudio arriba mencionado que se le entregó, y pudo hacer todas las preguntas sobre 
el estudio. 

- Comprendió que su participación 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 
información 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 PARTICIPACIÓN 
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN  

 

TÍTULO del estudio: “Análise da validez da dixitalización, a través de altavoces intelixentes, 

dun test clásico como mecanismo de detección precoz de deterioro cognitivo.” 

 

Yo, _____________________________________________, representante legal de 
_________________________________________ 

 

- Leí la hoja de información al participante del estudio arriba mencionado que se me 
entregó, pude conversar con …………………………………………………. y hacer todas las 
preguntas sobre el estudio. 

- Comprendo que su participación 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 
información al participante.  

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

 

Al terminar este estudio acepto que sus datos sean:  

 

Eliminados. 

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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ANEXO V 



ANIDO 
RIFON LUIS 
EULOGIO - 
33330151T

Firmado 
digitalmente por 
ANIDO RIFON LUIS 
EULOGIO - 
33330151T 
Fecha: 2021.04.10 
09:53:06 +02'00'
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ANEXO VI 



SOLICITUD DE EXENCIÓN DE TASAS POR EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN NO

COMERCIAL POR EL CAEI DE GALICIA

(Según el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre, de presupuestos generales de la

Comunidad Autónoma de Galicia para el año 2009. DOG de 31 de diciembre de 2008)

D Luis E. Anido Rifón

Con teléfono de contacto: 986.811.962/647.343.059 y correo electrónico:
lanido@gist.uvigo.es

Dirección postal: Escola de Enxeñaría de Telecomunicación, Universidade de Vigo

Campus Lagoas-Marcosende, 36.310 Vigo, Galicia

SOLICITA la exención de taxas para el estudo:

Título: Análise da validez da dixitalización, a través de altavoces intelixentes,

dun test clásico como mecanismo de detección precoz de deterioro cognitivo.

Promotor: Universidad de Vigo

Al cumplir los siguientes supuestos:

a) Es un investigador con vinculación laboral a una universidad pública: Universidad de Vigo.

b) El promotor del estudio será responsable del inicio, gestión y financiamiento del estudio. La

propiedad de los datos derivados del estudio pertenecerá al promotor.

c) El estudio propuesto no formará parte de ningún programa de desarrollo clínico que tenga

por finalidad la comercialización del medicamento o producto sanitario o tecnología objeto de

la investigación.

d) El promotor garantiza mediante la presente declaración escrita al CAEI de Galicia que se

cumplen los criterios previos para ser considerado un estudio de investigación clínica non

comercial.

Firmado: ANIDO RIFON 
LUIS EULOGIO 
- 33330151T

Firmado digitalmente 
por ANIDO RIFON LUIS 
EULOGIO - 33330151T 
Fecha: 2021.04.10 
09:53:33 +02'00'

mailto:lanido@gist.uvigo.es
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ANEXO VII 



Documento explicativo de las

aclaraciones aportadas

Título: Análise da validez da dixitalización, a través de altavoces

intelixentes, dun test clásico como mecanismo de detección
precoz de deterioro cognitivo

Versión: 1.2

Promotor: Universidade de Vigo

Investigador principal: Luis Eulogio Anido Rifón

Código de Registro: 2021/213

ACLARACIONES SOLICITADAS:

• Deberán aclarar si los altavoces inteligentes van a usar servicios de reconocimiento

de voz de terceros; en caso afirmativo, deberán indicar quiénes son estos terceros,

qué recogen y especificar las garantías de protección de datos que tienen.

Respuesta: se ha añadido un apartado “Tratamento de datos por parte do altavoz”

al final de la sección de “Aspectos Éticos e Legais”, donde se aclara esta cuestión.

Destacar que en el documento del protocolo de investigación, todo el texto

añadido resultante de resolver las aclaraciones solicitadas, aparece como

subrayado para que sea más fácil de identificar (lamentablemente, la plantilla

proporcionada para Adobe Acrobat Reader no permite resaltar por colores).

• En relación a la captación y reclutamiento de los participantes y la evaluación que

prevén tenga lugar para ello, este Comité considera que ésta deberá ceñirse a los

datos de interés para verificar el cumplimiento de los criterios de selección, no

encontrando justificación para ahondar sobre otros aspectos (por ejemplo otras

dolencias médicas, fobias diversas…) Las personas que llevan a cabo el reclutamiento

deberían formar parte del equipo investigador, dada su responsabilidad en el estudio.

Respuesta: se trata de un error de comunicación. Las entrevistas donde se realizan

estas preguntas forman parte de la actividad normal de AFAGA, pero no del

proceso de captación de este estudio. Por tanto, el equipo investigador de la UVigo

no recibirá ningún dato correspondiente a estas entrevistas; solamente su nivel GDS

de deterioro cognitivo, la confirmación de que cumplen los criterios de inclusión, y

de que no incumplen ningún criterio de exclusión. Se ha retirado una parte del



documento del protocolo, en “Captación e recrutamento dos participantes”, donde

se podría dar a entender lo contrario.

• Deberán aclarar el papel que desempeñan la Universidad de Vigo y la asociación

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

que conste como delegado de protección de datos el investigador principal del estudio.

Respuesta: se ha añadido un apartado “Tratamento dos datos dos participantes”

dentro de la sección “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 cómo se manejan dentro del equipo investigador. También se ha

corregido el nombre de la Delegada de Protección de Datos de la Universidad de

Vigo, y se ha añadido el de AFAGA.

• El documento de consentimiento informado deberá ser adaptado a los posibles

participantes, precisando entre otros aspectos ser simplificado y obviar el lenguaje

técnico. Además: 1) en la introducción deberán retirar las referencias a la relación con

los profesionales sanitarios y la asistencia sanitaria a la que tiene derecho, por no

proceder (en todo caso sería a su relación con la asociación a la que pertenece); 2) el

contenido del apartado sobre la finalidad del estudio deberá ceñirse a los objetivos

genéricos del estudio expresados de forma simple y con lenguaje no técnico; 3) en el

apartado por qué me ofrecen participar bastarı́a con indicar que por acudir

regularmente al centro AFAGA y tener más de 65 años de edad (indicar cualquier nivel

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

deterioro global de interés sugiere patología descartando a los sanos); 4) en el

apartado en que consiste mi participación, deberá estar redactado con sencillez en lo

que consiste, además deberán indicar si van a consultar algún dato de su historia

clínica o van a recabar datos clínicos por una entrevista a ellos o a sus familiares,

deberán comentar qué graban y cómo 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) sería

aconsejable que incluyeran un apartado de alternativas a participar en el estudio

indicando la opción de no participar y seguir recibiendo la atención de las actividades

habituales del centro; 6) deberán revisar el apartado de información sobre sus datos

conforme a lo previamente expuesto.

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

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

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

• Les recomendamos que revisen: 1) los criterios de selección, respecto a la inclusión

de analfabetos y la solicitud del consentimiento por representación, les recordamos

que bastaría el consentimiento ante testigos si tienen capacidad para consentir; 2) las

categorías incluidas en las variables socio-demográficas (por ejemplo ser religioso

dentro del estado civil o la situación laboral dentro de profesión).

Respuesta: es importante indicar que respecto a los criterios de inclusión, se ha

modificado para aceptar solamente a personas con al menos 5 años de

escolarización, debido a que la naturaleza de los tests cognitivos utilizados lo



requiere. Respecto a la encuesta de variables socio-demográficas, se han eliminado

las opciones comentadas.
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