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SAP@ENS D.5.5 Request to Ethics Committee Pilot 2

1. Introduccidn

En este entregable se recoge la solicitud de autorizacién para la realizacion del segundo piloto de
evaluacion realizado en el marco del proyecto SAPIENS. La autorizacion ha sido concedida por el
maximo organo que regula la investigacion en la que participan seres humanos en la Comunidad

Autonoma de Galicia; CEIm-G.

En este apartado se introduce dicho drgano, su composicion y funciones. En el segundo apartado
se presenta la descripcion del procedimiento para, a continuacién describir los documentos
enviados, los cuales se adjuntan como anexos de este entregable. Finalmente se incluye el
dictamen recibido, en el cual no se recibi6é solicitud de aclaraciones, siendo aprobado el 27 de
marzo de 2023.

El Comité de Etica da Investigacion con medicamentos de Galicia (CEIm-G) es el 6rgano colegiado
creado por el Decreto 63/2013, de 11 de abril, por el que se regulan los comités de ética de la
investigacion en Galicia [1].

La Red Gallega de Comités de Etica de la Investigacion esta formada por el comité autonémico
(CEImG) y tres comités territoriales encargados de la valoracién ética, metodoldgica y legal de todo
estudio de investigacion con seres humanos, su material biol6gico y sus datos de caracter

personal.

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

humanos.
1.1. Composicion

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:
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SAP@ENS D.5.5 Request to Ethics Committee Pilot 2

e Paulo Bueno Capeéns (presidente). Licenciado en Matematicas. Experto en Proteccion de
Datos.

e Maria de las Mercedes Guerra Garcia (vicepresidenta). Farmacéutica de Atencion Primaria.

e M2 Asuncién Verdejo Gonzélez (secretaria). Médica Especialista en Farmacologia Clinica.

e Cristina Torreira Banzas (vicesecretaria). Médica Especialista en Analisis Clinicos.

e Marisol Aira Quintela. Médica Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.

e Luis Anibarro Garcia. Médico Especialista en Medicina Interna.

e Jorge Luis Arias Otero. Licenciado en Fisicas. Centro Tecnoloxico AIMEN.

e Ana Batalla Cebey. Médica especialista en Dermatologia y Venereologia.

e Manuela Fernandez Barreira. Licenciada en Derecho.

e M?2 Elena Gallardo Martin. Médica Especialista en Oncologia Médica.

e M2 Teresa LOpez Monteagudo. Médica Especialista en Medicina Interna.

e Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atencidon Especializada.

e Eloy Sanchez Hernandez. Médico Especialista en Aparato Digestivo.

e Miriam Vazquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermeria

Dicha informacién se encuentra disponible en el dictamen de la resolucion final incluido como

Anexo.
1.2. Funciones del CEim G

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, metodolédgicos 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.

KR ) Proyecto de investigacion financiado por
= MINISTERIO
%'Q DE CIENCIA
N2

S MCIN/AEI/10.13039/501100011033 Pag. 3/19



SAP@ENS D.5.5 Request to Ethics Committee Pilot 2

Para esto actuara de conformidad con las normas generales que regulan los estudios clinicos
con medicamentos y las investigaciones con productos sanitarios.

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.

c¢) 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.

> DECIENCIA
4
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SAP@ENS D.5.5 Request to Ethics Committee Pilot 2

2. Descripcion del procedimiento

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

documentos descritos en el apartado 3 que pueden ser consultados en los Anexos | a VIII. [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 y IlI)

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 participacion. 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 IV)

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 Justificacién 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 presentacién de la documentacion 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 VI)
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3.5. Solicitud de exencion de tasas
Solicitud firmada por el investigador principal en virtud de tratarse de investigaciones no
comerciales y cumplir con ciertos supuestos establecidos. (véase Anexo VII).

3.6. Cuadernillo de encuestas
Cuaderno donde figuran las encuestas en orden de aplicacion junto con el codigo de cada
participante y los datos sociodemogréficos recogidos. (véase Anexo VIII).
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4.Resolucion

El estudio de investigacion de instrumentos tecnolégicos para la deteccién temprana del
deterioro cognitivo en centros de dia con codigo de registro 2023/115 fue presentado ante el
Comité de Etica de Pontevedra-Vigo-Ourense el 2 de marzo de 2023, el dictamen recibido el
dia 27 de Marzo de 2023 fue favorable. Durante los siguientes dos meses se llevaron a cabo

las sesiones en el Centro de dia Parque Castrelos. (véase Anexo l).
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5.Personal participante

Equipo de investigacion:
> |nvestigadores Principales (IPs)
< Luis Eulogio Anido Rifon
% Luis Modesto Alvarez Sabucedo
> Equipo de Investigacion (EI)
< Manuel Fernandez Iglesias

Martin Llamas Nistal

R
L4

7
23

Manuel Gandoy Crego

R
23

Marcos Pazos Couselo

R
L4

Manuel Caeiro Rodriguez

R
23

Juan Manuel Santos Gago

R
L4

Fernando Ariel Mikic Fonte

> Equipo de Trabajo (ET)

R
L4

Alba Elena Martinez Santos

7
23

César Bugallo Carrera

R
L4

Sonia Maria Valladares Rodriguez

R
o

Martin Liz Dominguez

R
L4

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

« Noelia Lago Priego

D.5.5 Request to Ethics Committee Pilot 2

(Uvigo)
(Uvigo)

(Uvigo)
(Uvigo)
(USC)

(USC)

(Uvigo)
(Uvigo)
(Uvigo)

(USC)
(USC)
(USC)
(Uvigo)
(Uvigo)
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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 Investigacion
de Pontevedra-Vigo-Ourense

CERTIFICA:

Que este Comité evalué en su reunion del dia 21/03/2023 el estudio:

Titulo: Investigacion de instrumentos tecnol6xicos para a deteccion tempera
de deterioro cognitivo en centros de dia

Version: v. 1.0
Promotor: Universidade de Vigo (UVIGO)
Investigadores: Luis Anido Rifén; Angeles Alvarez Pereira

Cddigo de Registro: 2023/115

Y que este Comité, tomando en consideracion la pertinencia del estudio, el conoci-
miento disponible, los requisitos éticos, metodoldgicos y legales exigibles a los estudi-
os de investigacion con seres humanos, sus muestras o registro y los Procedimientos
Normalizados de Trabajo del Comité, emite un dictamen FAVORABLE para la realiza-
cion del citado estudio.

SAOC-X4G4-BOAH-OF40-TEE7-6TBW-ZWE6-0167-9922-8285-61

Asuncion Verdejo Gonzalez (27/03/2023 15:13)
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https://sede.xunta.gal/cve?idcve

Comité Territorial de Pontevedra - Vigo - Ourense

XERENCIA DO SERVIZO GALEGO DE SAUDE

Complexo Administrativo de San Lazaro

15781 Santiago de Compostela

T. 881546425

ceic@sergas.gal
https://acis.serqgas.es/cartafol/Redes-de-Comites-de-Etica-da-Investigacion
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Y HACE CONSTAR QUE:

1. El Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Pontevedra-Vigo-Ourense
cumple tanto 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 Ponte-
vedra - Vigo - Ourense es:

¢ Paulo Bueno Capeans (presidente). Licenciado en Matematicas. Experto en Pro-
teccion de Datos.

e Maria de las Mercedes Guerra Garcia (vicepresidenta). Farmacéutica de Aten-
cién Primaria.

e M2 Asuncion Verdejo Gonzalez (secretaria). Médica Especialista en Farmacologia
Clinica.

o Cristina Torreira Banzas (vicesecretaria). Médica Especialista en Analisis Clini-
cos.

e Marisol Aira Quintela. Médica Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
¢ Luis Anibarro Garcia. Médico Especialista en Medicina Interna.

¢ Jorge Luis Arias Otero. Licenciado en Fisicas. Centro Tecnoléxico AIMEN.

¢ Ana Batalla Cebey. Médica especialista en Dermatologia y Venereologia.

e Manuela Fernandez Barreira. Licenciada en Derecho.

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

¢ M2 Teresa Lopez Monteagudo. Médica Especialista en Medicina Interna.

¢ Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atencidn Especializada.

¢ Eloy Sanchez Hernandez. Médico Especialista en Aparato Digestivo.

SAOC-X4G4-BOAH-OF40-TEE7-6TBW-ZWE6-0167-9922-8285-61

¢ Miriam Vazquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermeria.

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

Firmado en Vigo digitalmente.

Asuncion Verdejo Gonzalez (27/03/2023 15:13)
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COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/Da.
Luis Eulogio Anido Rifén
Servizo/Unidade:
EE Telecomunicacioén
Centro:

Atlanttic- EE Telecomunicacion- Universidade de Vigo

Fai constar:
v" Que conece o protocolo do estudo:

Titulo:

Investigacion de instrumentos tecnol6xicos para a deteccion tempera de
deterioro cognitivo en centros de dia

Codigo do estudo:

Version:

v1.0

v" Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a este tipo de
estudos de investigacion

v Que participara como investigador principal no mesmo

v" Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a cabo o
estudo, sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas outras
tarefas profesionais asignadas

v' Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e
aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas
modificacions autorizadas por este ultimo

v' Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a
Declaracion de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguira as Normas de Boa
Practica en investigacion en seres humanos na sua realizacion

v" Que os investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Sinatura

Firmado digitalmente
por ANIDO RIFON LUIS
EULOGIO - 33330151T
Fecha: 2023.02.21
12:13:22 +01'00"

ANIDO RIFON LUIS
EULOGIO - 33330151T
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COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/D®.

Angeles Alvarez Pereira

Servizo/Unidade:

Directora en Centro de dia para personas mayores

Centro:

Centro de dia Parque Castrelos

Fai constar:
v" Que conece o protocolo do estudo:

Titulo:

Investigacion de instrumentos tecnol6xicos para a deteccion tempera de
deterioro cognitivo en centros de dia

Codigo do estudo:

Version:

v1.0

v" Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a este tipo de
estudos de investigacion

v Que participara como investigador principal no mesmo

v" Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a cabo o
estudo, sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas outras
tarefas profesionais asignadas

v' Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e
aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas
modificacions autorizadas por este ultimo

v' Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a
Declaracion de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguira as Normas de Boa
Practica en investigacion en seres humanos na sua realizacion

v" Que os investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Sinatura

Firmado digitalmente
ALVAREZ por ALVAREZ PEREIRA

PEREIRA MARIA ' mARIA DE LOS

DE LOS ANGELES ANGELES - 36103668Q
Fecha: 2023.02.23
-36103668Q 15:34:41 +01'00'
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FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Investigacién de instrumentos tecnoloxicos para a deteccién
temperé de deterioro cognitivo en centros de dia

INVESTIGADOR : Angeles Alvarez Pereira
CENTRO: Centro de dia Parque Castrelos

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informaciéon sobre un estudo de investigacion no
que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacion de
de Pontevedra-Vigo-Ourense

Se decide participar no mesmo debe recibir informacion personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar
o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar ou,
se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento sen
obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion cos
profesionais sanitarios e doutro tipo que lle atenden nin a asistencia sanitaria e doutro tipo a
que Vd. ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

Este estudo pretende avaliar se duas ferramentas tecnoloxicas creadas pola Universidade de
Vigo para a deteccién precoz de deterioro cognitivo son Utiles e amigables para persoas como
vostede e se funcionan ben.

A primeira ferramenta chamase Digi MoCA. Tratase da version adaptada dun test neuro-
psicoloxico clasico (T-MoCa) e desenvolveuse para ser administrado a través dun altavoz
intelixente, neste caso o Amazon Echo Dot (Alexa).

A segunda é un conxunto de tres videoxogos, denominados conxuntamente Panoramix,
adaptacion tamén de tests neuro-psicoloxicos clasicos (TAVEC, Pyramids Palm and Trees and
Pursuit Rotor Test). Neste caso a administracion realizase a través dunha tableta intelixente
(Smart Tablet).

Necesitamos comprobar se funcionan ben e son faciles de usar. Para iso necesitamos probalos
con persoas como vostede xa que acude a un centro de atencion para persoas maiores, un dos
lugares mais axeitados para o emprego deste tipo de ferramentas.

Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar porque cumpre os criterios de inclusion establecidos para a
investigacion: persoa de mais de 65 anos que acude ao centro de dia Parque Castrelos.

En que consiste a mifia participacion?

A sGa participacion consistirda na realizacion de 4 sesions repartidas en distintas semanas. As
sesions teran lugar no centro de dia Parque de Castrelos no horario que vostede acuda
normalmente e levaranas a cabo o persoal da Universidade de Vigo con formacion axeitada para
elo baixo a supervision dos profesionais do centro de dia Parque de Castrelos.
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Se vostede desexa participar, na primeira sesion tera que contestar a dous tests. O primeiro é
un cuestionario relacionado coa sGa opinibn acerca das tecnoloxias empregadas nas dudas
ferramentas que pretendemos avaliar (Digi MoCA e Panoramix). O segundo é un test para avaliar
aspectos como a memoria e a atencion. Nesta primeira sesion podera usar ou ben o test
convencional (T-MoCA, administrado verbalmente por un investigador da Universidade de Vigo)
ou a sua version dixitalizada que avaliamos con este estudo (Digi MoCA a través do altofalante
Alexa). De forma aleatoria seleccionarase cal dos dous test utiliza nesta primeira sesion e o
outro sera empregada na segunda sesion. O feito de empregar un ou outro test nesta sesién non
é relevante para vostede e faise asi para optimizar a calidade da avaliacién que realizamos
neste estudo. A sQa participacidén nesta sesion tera unha duracion estimada de 25 minutos
(independentemente do test que lle toque usar na mesma).

A seguinte semana realizara a segunda sesion. Nesta sesion centrarémonos nos test de
avaliacion. Se na primeira se lle administrou o test convencional (T-MoCA), nesta segunda se
lle administraria Digi MoCA e viceversa. Neste caso estimase que a duracidon sexa de 15 minutos
con independencia do test que lle corresponda nesta segunda sesion.

Na terceira sesion utilizara os tres videoxogos de Panoramix a través dunha tableta intelixente,
tamén desenados para avaliar aspectos vinculados coa memoria. Deste xeito poderemos
comparar este instrumento co altavoz intelixente. A duracion desta sesion sera de 40 minutos.

Na Ultima sesion volveremos a usar o test Digi MoCa usando o altofalante Alexa. Por Gltimo tera
que contestar a algunhas preguntas adicionais sobre a slla percepcion sobre estas tecnoloxias
unha vez empregadas. En total esta sesidn non lle levara mais que 25 minutos.

Debe saber que, se participa neste estudo, os datos que vostede xere na interaccion cos xogos
e o altofalante (Alexa) seran analizados pola Universidade de Vigo para o que é necesario
compartilos con investigadores desta Universidade. Adicionalmente, compartirase coa
Universidade de Vigo datos referentes as avaliacions do seu estado cognitivo realizadas no seu
momento polo seu centro, asi como a sla idade, sexo e nivel de estudos. Ainda que se
compartiran estes datos coa Universidade de Vigo non se indicara en ningin momento o seu
nome. E dicir, a Universidade soamente poderé identificar & persoa que participa_a través dun
‘nimero’ e non se lle facilitard ninglin mecanismo que puidese vincular os datos que se lle
compartiran coa sua identidade.

Ademais ao utilizar un altofalante con Alexa, os sistemas de Amazon poderan almacenar
temporalmente a sUa conversa co altofalante. Estas gravacions soamente conteran as slas
respostas ao test cognitivo novo (onde non se menciona ningln dato persoal), estaran asociadas
soamente a conta de Amazon do investigador da Universidade de Vigo, e seran eliminadas ao
terminar a sesion. En calquera caso, o risco de perda de privacidade dos datos que captura
Amazon é moi baixo, ao ser unha empresa que cumpre o Regulamento Xeral de Proteccion de
Datos da UE.

Por suposto, se participa no estudo podera abandonalo en calquera momento e todos os seus
datos eliminaranse.

A duraciéon total estimada da sla participacion € dunha hora e corenta e cinco minutos
repartidas en catro semanas.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sla participacion non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual aos
talleres do centro de dia Parque Castrelos, alén de contestar aos cuestionarios e usar as duas
ferramentas que se pretenden avaliar.

Debe considerar que, dependendo do tempo que vostede pasa no centro, é posible que para
poder participar neste estudo tefa que perderse total ou parcialmente algunha das actividades
que vostede realiza habitualmente. Pode consultar coa directora do centro se isto seria preciso
no seu caso particular.
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Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefa beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofecidos ou pouco claros sobre a aplicacion das novas
tecnoloxias na deteccion precoz do deterioro cognitivo e promover o envellecemento saudable.
Esta informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacion que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sGa difusion, pero
non se transmitira ninglin dato que poida levar a identificacion dos participantes.

Informacion referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme
ao disposto Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Regulamento UE 2016-679 do
Parlamento europeo e do Consello, de 27 de abril de 2016), a normativa espanola sobre
proteccion de datos de caracter persoal vixente, a Lei 14/2007 de investigacion biomédica e o
RD 1716/2011.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar coa Delegada de Proteccion de datos a través dos seguintes medios:

Nome: Ana Garriga Dominguez
Correo electronico: dpd@uvigo.gal
Teléfono: 988 368 834

Alternativamente, vostede pode contactar coa Delegada de Proteccion de Datos de Centro de
dia Parque Castrelos:

Nome: Angeles Alvarez Pereira
Correo electronico: direccion@centrodediaparquecastrelos.com
Teléfono: 986 247 706

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo
seudoanonimizados (codificados). A seudonimizacion é o tratamento de datos persoais de
maneira tal que non poden atribuirse a un/a interesado/a sen que se empregue informacion
adicional. Neste estudo sé a investigadora principal de Parque Castrelos (Angeles Alvarez)
cofecera o nome da persoa que esta detras de cada cddigo (‘nimero’).

Estes datos seudoanimizados seran analizados en computadores da Universidade de Vigo co
obxecto de investigar o uso de videoxogos e as respostas do test realizado co altofalante (Alexa)
no tratamento e prevencion do deterioro cognitivo. Os datos que se trasladan & Universidade
de Vigo non permiten identificar que persoas participaron neste estudo nin acceder aos seus
datos persoais, xa que estan asignados a un codigo pero non se transfire en ningln momento a
relacion entre codigo e nome de persoa. Esta relacion permanecera custodiada pola
investigadora principal de Parque de Castrelos (Angeles Alvarez) e serd destruida unha vez
finalizado o estudo.

A normativa que rexe o tratamento de datos de persoas, outorgalle dereito a acceder aos seus
datos, oponerse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar a
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supresion dos seus datos. Tamén pode solicitar unha copia dos mesmos ou que ésta sexa
remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse a Delegada de Proteccién de Datos do centro
a través dos medios de contacto antes indicados e investigadora principal deste estudo no
centro de dia Parque Castrelos, Angeles Alvarez Pereira no correo electrénico:
direccion@centrodediaparquecastrelos.com e/ou tfno. 986 247 706.

Asi mesmo, vostede ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia Espafola de
Proteccion de Datos, cando considere que algin dos seus dereitos non foi respetado.

Unicamente o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefen deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos no estudo. Poderase transmitir a
terceiros informacion que non poida ser identificada. No caso de que algunha informacion sexa
transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion dos datos equivalente, como
minimo, ao esixido pola normativa espafiola e europea.

Ao rematar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados anonimizados para o seu uso en futuras investigacions segundo o que Vd. escolla na
folla de firma do consentimento.

Existen intereses econémicos neste estudo?

Esta investigacion é promovida por a Universidade de Vigo con financiacién parcial da Xunta de
Galicia, Conselleria de Politica Social e Xuventude, Direccion Xeral de Maiores e Atencion
Sociosanitaria.

Os investigadores non recibira retribucién especifica pola dedicacion ao estudo.

Vde. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven
produtos comerciais ou patentes; neste caso, Vde. non participara dos beneficios economicos
orixinados.

¢Existen alternativas a participar en este estudio?

Si, a participacion neste estudo é completamente voluntaria. Vostede pode non participar e
seguir coas actividades habituais do centro.

Como contactar c6 equipoinvestigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Angeles Alvarez Pereira en el correo electrénico:
direccion@centrodediaparquecastrelos.com e/ou tfno. 986 247 706.

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA A PARTICIPACION EN UN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO:

Eu,

Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con e facer todas as
preguntas sobre o estudo necesarias.

Comprendo que a mifa participacién é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus coidados médicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicidns detalladas na folla de
informacion ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os meus DATOS acepto que sexan:

. Eliminados.

. Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Asinado.: O/a participante, Asinado.:0/a investigador/a que solicita o consentimento
Nome e apelidos: Nome e apelidos:
Data: Data:
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION

° Titulo do Proxecto: Investigacion de instrumentos tecnoldxicos para a deteccién tempera de deterioro

cognitivo en centros de dia

° Codigo protocolo: 325905

° Version de protocolo coa data: version 1.0 02/03/2023

° Promotor Universidade de Vigo (UVIGO)

° Investigadores principais: Luis E. Anido Rifén (UVIGO), Angeles Alvarez Pereira (Centro de dia Parque
Castrelos)

° Investigadores/as colaboradores Moisés R. Pacheco Lorenzo (UVIGO), Noelia Lago Priego (UVIGO),

Manuel José Fernandez Iglesias (UVIGO)

° Datos de contacto: Luis E. Anido Rifén; 647343059/ lanido@det.uvigo.es e Angeles Alvarez Pereira; 986

247 706/ direccion@ centrodediaparquecastrelos.com
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2. Antecedentes e xustificaciéon do proxecto

Segundo o Instituto Nacional de Estatistica (INE) nas ultimas décadas, a poboacion espafiola maior de 65 anos
pasou do 16% en 2001 ao 20,20% en 2022. En concreto, en Galicia esta porcentaxe, acadou o 26,09% en 2022.
Ademais, a taxa de dependencia da poboacién maior de 64 anos en Espafia en 2022 foi do 30,96%, mentres que
en Galicia incrementouse ata o 42,28%. Por iso, a sociedade debe atender s necesidades dunha poboacién
envellecida, onde xorden novos problemas econdmicos e sociais, moitos dos cales estan estreitamente
relacionados con que as persoas maiores son mais propensas a padecer determinadas patoloxias médicas. Entre
elas atopanse as demencias, especialmente a enfermidade de Alzheimer (EA) a cal é a forma mais comun de
demencia en adultos maiores [1]. No casoda EA, estimase que os trastornos neurodexenerativos poden comezar
ata 10-20 anos antes da aparicidon dos sintomas [2]. A deteccidn precoz da EA en estadios preclinicos ofreceria
unha gran oportunidade para establecer intervencidns terapéuticas temperdas con maior probabilidade de éxito,

Xa que se levarian a cabo antes de que o dano sindptico e a perda neuronal fosen xeneralizados.

Na actualidade a deteccidén da demencia lévase a cabo a través de avaliaciéns cognitivas ou avaliacidns neuro-
psicoloxicas, mediante o exame do desempefio individual nos diferentes ambitos neuro-psicoléxicos
(atencién/concentracién, linguaxe, habilidades viso espaciais, coordinacién motora, funciéns executivas e
memoria) coa finalidade de detectar calquera anomalia ou disfuncion. Por exemplo, a avaliacion neuro-psicoldxica
é amplamente empregada para a monitorizacion dos problemas cognitivos nas persoas maiores [3,4]. Estas
avaliacidns tefien lugar nunha contorna controlada, normalmente clinica ou similar (por exemplo, un centro de
dia, unha residencia xerontoldxica, etc.), e son realizadas por profesionais médicos do ambito da neuroloxia,
psicoloxia ou medicina de familia. O formato habitual da proba, soe estar baseado nunha entrevista directa de
duracién variable dependendo da complexidade do test seleccionado. Ademais a recollida dos datos soe ter unha
forte componente manual, e dicir soe ser levada a cabo a través de lapis e papel. [5,6] Por outro lado, estes tests
sofren de varias limitacidons que deben ser tidas en conta para evitar a aparicién de sesgonos resultados obtidos

nunha avaliacion neuro-psicoloxica.

e Requirese unha atencién personalizada por parte dos profesionais, cunha duracion dificil de estimar, posto que

depende da complexidade da bateria de tests seleccionada e dos suxeitos obxecto da avaliacion.

e Moitas das persoas avaliadas perciben as sesions de tests como intrusivas e alleas, polo que unha avaliacién
cognitiva completa debe ter en conta aspectos relacionados coa motivacién, a atencién, o nivel de alertae o

esforzo.

e Adoitan proporcionar unha deteccion tardia, porque os déficits cognitivos xa son evidentes cando se solicita a

asistencia médica. Este atrasolimita decisivamente as opciéns de intervencién e tratamento [7].

e A maioria das probas carecen de validez ecoldxica [8], é dicir, non se perciben como naturais ou préximas as

actividades cotias da persoa avaliada.
e As avaliacidns neuropsicolodxicas, estan moderadamente correlacionadas coas actividades cotias.

e As avaliacidns recorrentes con estas probas conducen & confusidén nos resultados, debido aos efectos da

practica ou o efecto de aprendizaxe.



e Moitas ferramentas de avaliacidon cognitiva non son validas para as persoas cun nivel educativo baixo ou
iletradas [9].

Neste contexto, as Tecnoloxias da Informacion e Comunicacion (TIC) convertéronse en facilitadores dun numeroso
conxunto de servizos, dispositivos e aplicacions destinados a mellorar a vida das persoas. O uso das TIC para a
avaliacién neuropsicoldxica achega algunhas vantaxes relevantes [10], como unha mellor estandarizacion da
administracién; unha maior precision na presentacidon dos tempos e as latencias de resposta; unha maior
facilidade na administracién e recollida de datos; a posibilidade de captar e monitorizar indicadores dinamicos,
por exemplo marcadores cognitivos como a latencia do tempo de redaccién [11] ou outros indicadores non
cognitivos como os patréns da marcha [12]. Ao facilitar a administracion de probas en soporte dixital ou mediante
aplicacidns en lifia, as TIC tamén poden dar soporte a unha mellor aleatorizacién da presentacion dos estimulos
mediante administracidons repetidas con estimulos variables. En particular, os xogos serios e os axentes
conversacionais intelixentes entre outros desenvolvementos que se apoian en intelixencia artificial, preséntanse
como a pedra angular deste ainda incipiente cambio de paradigma, xa que tefien unhas caracteristicas que os fan

especialmente vantaxosos para tentar superar as limitacidns asociadas as probas neuropsicoldxicas tradicionais.

Por outra banda, os novos modelos de analitica de datos avanzada existentes na actualidade permiten extraer
informacion dos datos recollidos da interaccidon co usuario e serven como soporte para establecer a valoracion
cognitiva da persoa. Entre estes novos mecanismos, destaca o denominado Machine Learning (Aprendizaxe
Automatico), que esta considerado coma unha sub-disciplina da Intelixencia Artificial enfocada ao desefio e a
construcién de artefactos que “aprenden”. Tal como a definiu Arthur Samuel, Machine Learning é o "campo de
estudo que da 4s computadoras a capacidade de aprender sen estar programadas explicitamente para elo" [13].
Este aprendizaxe se produce tipicamente mediante o adestramento a partir de casos ou datos de proba. Na
actualidade estanse empezando a aplicar técnicas de analitica baseadas en aprendizaxe maquina [14, 15] que,
mediante técnicas avanzadas de estatistica (e.g., regresion lineal multi-variable, regresion loxistica, arbores de
decision e clasificacion tipo CART ou Random forests, etc) poden inferir as capacidades cognitivas dos usuarios a
partir da interaccidon cos videoxogos. Estas técnicas tamén se combinan con outros sistemas analiticos e de

predicion avanzados, coma poden ser as redes neuronais [16] e a Teoria de Resposta aos Items [17].

Por outra banda o uso de axentes conversacionais intelixentes é un campo de investigacion emerxente, onde os
reducidos estudos publicados son maioritariamente cuasi-experimentais, e tanto a sla validez como fiabilidade
son raramente calculadas. A implementacién mais popular esta baseada en altavoces intelixentes, que se
converteron nunha tendencia tecnoldxica no 2019 seguindo o camifio dos “chatbots”. 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 chegue a 30.000 milléns en 2024 cunha taxa de crecemento anual

composta dun 30%. Por tanto, o nimero de fogares cun altavoz intelixente é xa alto, e esta a crecer rapidamente.

Os primeiros estudos de campo levados a cabo polo centro de investigaciéon atlanTTic da Universidade de Vigo,
realizados a través de pilotos en colaboracién coas principais entidades da practica sociosanitaria da contorna de
Vigo, ofrecen probas iniciais sobre avalidez psicométrica, e mais concretamente sobre a validez de constructo, de
criterio e externa dos instrumentos desenvolvidos: a bateria de xogos serios Panoramix e o axente de deteccién
de deterioracién cognitiva DigiMoca. Tras unha andlise mediante técnicas de aprendizaxe automatica, os
resultados mostran unha prometedora taxa de éxito do 100% nas capacidades de clasificacion utilizando un
subconxunto de tres xogos da bateria Panoramix (Episodix, Semantix e Procedurix) [18,19,20] en pilotos que

involucraron a mais de 100 persoas. Estes resultados son alentadores, xa que todas as persoas sas participantes
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foron correctamente discriminadas das que xa padecian enfermidade de Alzheimer ou DCL (sen falsos positivos
ou falsos negativos). No caso dos axentes conversacionais realizouse unha primeira validacion con 21 participantes
[21].

No presente estudo preténdese levar a cabo a validacion das ferramentas Panoramix e Digi MoCA dende o punto
de vista da sua facilidade de uso alén do seu correcto funcionamento. Asemade realizarase un estudo comparativo
dende as duas perspectivas, tanto dende o punto de vista da sua eficacia a hora de identificar posibles situacién
de deterioro cognitivo coma dende o punto de vista da sla aceptabilidade por parte das persoas maiores. Para
isto ultimo, utilizaremos o Modelo de Aceptacion Tecnoldxica (TAM) [22], un modelo de cuestionario que
mediante unha escala Likert obtén a utilidade, facilidade de uso e desfrute percibidos por parte do usuario que

conxuntamente permite medir a aceptabilidade.

Estas ferramentas utilizdronse xa en contornas reais, por mdis dun centenar de persoas maiores no caso de
Panoramix e 21 no caso de Digi-Moca. Estas experiencias previas demostrandose que as técnicas de intelixencia

artificial, e mais concretamente de aprendizaxe automatica (machine learning) tefien o potencial de detectar a

posible existencia de deterioracion cognitiva leve (DCL)ou enfermidade de Alzheimer (EA).

3. Hipotesedoestudo

4. Obxectivos

Obxectivo principal

O obxectivo principal deste proxecto é realizar un estudo comparativo da aceptabilidade das ferramentas
Panoramix e Digi MoCA por parte dos seus potenciais usuarios. A primeira baseada en videoxogos administrados
a través de tabletas intelixentes e a segunda baseada en axentes conversacionais intelixentes cuxa interaccion se

realiza a través dun altofalante intelixente.

Tratase de avaliar, alén do seu correcto funcionamento, se estas ferramentas serianaceptadas por parte dos seus

potenciais usuarios.

Obxectivos secundarios

e Avaliacién da aceptabilidade por parte das persoas usuarias (persoas adultas maiores) de cada un destes
instrumentos por separado. Preténdese medir se estas ferramentas serian aceptadas e resultan confiables
para as persoas maiores.

e Estudo dos resultados ofrecidos por cada un destes instrumentos por separado en comparacion cos que se
obterian a partir dunha avaliacion cun test convencional (p. ex., T-MoCA) [23]. Preténdese medir se estes
instrumentos funcionan cunha efectividade igual que as das ferramentas convencionais usadas para a
avaliacién cognitiva das persoas maiores.

® Realizacion dun estudo comparativo entre ambas ferramentas, tanto dende o punto de vista de
aceptabilidade coma dende o punto de vista de eficacia & hora de realizar un cribado correcto (inexistencia

de falsos positivos e falsos negativos).



e Andlise da percepcion de aceptabilidade por parte dos profesionais dos centros de dia involucrados (p. ex.,

terapeutas, psicologos/as, coidadores/as)

5. Tipo de estudo

Realizarase unestudo transversal para avaliar estes dous instrumentos para a deteccion de deterioro cognitivo en
centros de dia:

1) Panoramix. Bateria de tres videoxogos desefiados baixo as premisas de tests convencionais - TAVEC (Test
de Aprendizaxe Verbal Espafia-Complutense), Pyramids and Palm Trees e Pursuit Rotor Test —administrandose a

través de tablets con sistema operativo Android. A UVIGO aportara as tablets precisas para arealizacién do estudo.

2) Digi-Moca, un axente conversacional intelixente desenvolvido sobre o axente Amazon Alexa cuxa

interface coa persoa usuaria é a través da voz. Este instrumento estd baseado no test convencional T-MoCa (a

version telefdnica do test de avaliacion cognitiva de Montreal). A UVIGO aportara os altofalantes necesarios.

A avaliacién realizase tanto dende o punto de vista da sua facilidade de uso, obxectivo principal deste estudo,
coma dende o punto de vista da sua fiabilidade (funcionamento correcto, ausencia de falsos positivos e falsos

negativos). Asemade realizarase un estudo comparativo entre as duas ferramentas dende ambos puntos de vista.

Co obxectivo de avaliar a fiabilidade dos tests dixitais realizarase previamente unha avaliacién co test T-Moca
convencional. Estetest convencional utilizase como verdade base para poder determinar a eficacia tanto do test
administrado a través dun altavoz intelixente (Digi Moca) como do administrado mediante videoxogos
(Panoramix) usando tablets. No caso de Panoramix xa temos realizado estudos previos nos que se empregaba
como verdade base de referencia o test TAVEC (obténdose resultados satisfactorios) e neste caso pretendemos
analizar a sua eficacia tomando como referencia un test diferente (T-MoCA) a efectos de poder ampliar os estudos
previamente realizados. Os estudos realizados previamente corresponden cos cédigos 2016/236 e 2016/477 do
Comité de Etica de Investigacion de Galicia. Respecto a Digi MoCa realizouse un primeiro estudo, con cédigo
2021/391 con 21 usuarios, usando tamén Digi MoCa como verdade base, cuxa mostra se pretende ampliar neste

segundo estudo.

Por ultimo para o andlise da percepcién e aceptacion do uso dos instrumentos mencionados (videoxogos e axente

conversacional) dptase polo test TAM anteriormente mencionado.

Por tanto administraranse os test T-MoCA, TAM, Digi MoCA e Panoramix.

6. Material e métodos

6.1 Ambito de estudo

Persoas a partir de 65 anos de localidades galegas urbanas que acuden a centros de dia. Tratase de que a mostra
sexa o mais heteroxénea dende o punto de vista de xénero e idade de forma que sexa o mais extrapolable posible

a poboacion galega dentro de contornas urbanas.



Por outro lado as persoas usuarias non deben ser expertas nin amplamente adestradas na utilizaciéon de
aplicacidns tecnoldxicas nin asistentes virtuais, posto que o sistema estd desefiado para ser empregado por unha
persoa adulta sen experiencia neste ambito, e polo tanto permitird avaliar o grao de usabilidade e accesibilidade

do propio sistema.

6.2 Definicion dos suxeitos a estudo

A escala GDS (Global Deterioration Scale) de Reisberg [24] establece sete niveis, do 1 ao 7, e permite determinar
o estado no que se atopa unha persoa, dende os primeiros déficits cognitivos ata os sintomas mais graves de

demencia:

GDS 1 - Sen deterioro cognitivo

GDS 2 — Deterioro cognitivo moi leve

GDS 3 — Deterioro cognitivo leve

GDS 4 — Deterioro cognitivo moderado

GDS 5 — Deterioro cognitivo moderadamente grave

GDS 6 — Deterioro cognitivo grave

GDS 7 — Deterioro cognitivo moi severo.

Os suxeitos obxecto deste estudo son os que se sitlian nos tres primeiros niveis.

Establécese unha mostra de entre 28 e 32 persoas, que de forma dptima estariandistribuidas do seguinte xeito:
° 50% persoas sen deterioro cognitivo ou deterioro cognitivo moi leve (GDS 1 e GDS2): Entre 14 e 16 persoas
° 50% con Deterioro Cognitivo Leve (GDS 3): Entre 14 e 16 persoas

A mostra debera estar equilibrada en xénero dentro de cada un dos grupos anteriores.

A selecciéon da mostra serd realizada pola direccion do Parque Castrelos actuando coma responsable a sUa

directora, Investigadora Principal deste proxecto, Angeles Alvarez Pereira, e serd supervisada pola UVIGO.

Para a mostra tomarase como punto de partida todas as persoas usuarias do centro de dia Parque de Castrelos

(un total de 64 persoas) seguiranse os pasos seguintes para a seleccion dos participantes:

1.- Identificaranse as persoas conGDS 1, 2 e 3 para crear os dous grupos anteriores. Naqueles casos cuxa avaliacion

GDS tefa unha antigliedade superior aos seis meses serd actualizada polo persoal do centro.

2.- No caso de ter un nimero superior as 16 persoas dentro dalgin grupo excluirdnse, de xeito aleatorio aquelas

persoas cuxo xénero estea sobrerrepresentado no seu grupo.



3.- En caso de que algun grupo, despois do paso 2 anterior, sexa superior as 16 persoas, crearanse grupos por
rangos de idade: 65-70 anos, 71-75 anos e 76 anos ou mais. Buscarase o equilibrio entre os tres grupos de idade

e excluiranse de forma aleatoria un home e unha muller alternativamente para manter o equilibrio de xénero.

4.- As persoas excluidas nos puntos 2 e 3 pasaran a unha lista de agarda, que serd empregada no caso de que

algunha das persoas seleccionadas finalmente non consinta a participar no estudo.

O persoal do centro de dia Parque de Castrelos responsable da clasificacion GDS das suas persoas usuarias € o

seguinte:

Psicéloga: Natalia Gallego Rio (Grao en psicoloxia)

e Educadora Social: Paula Martinez Blanco (Grao en educacién social)

e Fisioterapeuta: Ana Vazquez Vaamonde (Grao en fisioterapia)

e Coordinadora do equipo de xerocultoras: Marta Barreiro Riveiro (Ciclo superior en dietética e anatomia

patolodxica/ ciclo medio de enfermeria)

6.3 Seleccidn e retirada de suxeitos:

a) Criterios de inclusién

® Persoassen Deterioro Cognitivo (GDS 1), moi leve (GDS 2) ou deterioro cognitivo leve (GDS 3)
® Persoas maiores de 65 anos

® Que sexan usuarios do centro de dia Parque Castrelos

b) Criterios de exclusion

® Persoasincapaces de consentir no estudo

e Deterioro cognitivo moderado ou avanzado (GDS maior ou igual que 4).
e Patoloxia psiquiatrica activa.

e Discapacidade auditiva ou vocal severa

e Fobia tecnoloxica

® Analfabetismo.

c) Criterios de retirada

En calqguera momento da sesién a persoa tera dereito a retirarse deste estudo. Todos os datos

recollidos da mesma ata ese momento seran eliminados.



6.4 Captacion e recrutamento dos participantes.

Os usuarios seran seleccionados a través do centro de dia Parque Castrelos situado Av. de Castrelos, 139, 36210
Vigo, Pontevedra. Este centro dispén dun total de 64 usuarios que fan uso, no momento de escribir este

documento, dos seus servizos.

O centro de dia Parque de Castrelos organiza as suas sesiéns seguindo un modelo de atenciéon centrada na persoa,
polo tanto a persoa maior encéntrase implicada na elaboracién do seu plan de apoio individualizado (PAl). Isto
quere dicir que tefien a capacidade de escoller en base aos seus gustos e preferencias as actividades e os horarios
gue van realizar no centro e seran eles quen, no caso de aceptar participar no estudo, escollan as horas as que

prefiren participar dentro do seu horario habitual.
As sesidns no centro de dia repartense dende a mafid ate a tarde e organizanse en tres areas de actuacion:

e Area de Salde fisica, na cal se levan a cabo sesiéns de xeronto-ximnasia, psicomotricidade e sesiéns
individuais de fisioterapia e adestramentodas actividades basicas e instrumentais.

e Areasocioeducativa e Cultural: son talleres de grupos reducidos nos cales se realizan actividades manuais,
estimulacién cognitiva, dindmicas de grupo e talleres socioeducativos entre outros. Ademais, recdllese un
espazode ocio etempo libre que poden dedicar as actividades que mais lles gustan en compaiia doutros
usuarios do centro (xogos de mesa, lectura, calceta...).

e Area psicoléxica, que conta cun programa de psico-estimulacion e un programa psico-afectivo nos que se
traballan aspectos coma a memoria, a linguaxe, a atencién e o manexo do estrés e do estado de dnimo.
Estas sesidns tefien unha duracion aproximada de 60 minutos e estan divididas en grupos de tres niveis

de deterioro segundo o GDS (sen deterioro, leve e moderado-grave).

Para a organizacién da estrutura de traballo que se mencionou anteriormente, o centro dispén de avaliaciéns
psicoldxicas periddicas, realizadas cada seis meses nas cales os usuarios xa se encontran agrupados segundo a
escala de Deterioro Global de Reisberg (GDS), que clasifica en 7 niveis: nivel 1 (ausencia de alteracion cognitiva),
nivel 2 (diminucidn 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, como xa se mencionou anteriormente soamente se seleccionaran persoas dos niveis 1 a 3 incluido. Esta

seleccidn realizarase por franxa de idade e por sexo, sendo o mais representativa e heteroxénea posible.

Os profesionais encargados de realizar estas avaliacidns integrais no centro son os que seindican no apartado 6.2

anterior.

A directora do centro Angeles Alvarez Pereira e o seu equipo sera a maxima responsable da seleccién das persoas
en base os criterios de inclusién e exclusién e da recollida do seu consentimento para participar no estudo. Paraa
seleccion sera asistida polo equipo anterior e realizarase dentro dos horarios no que os usuarios acudan
normalmente. Isto supdon que algln usuario poderia ter que perder parcial ou totalmente algunha das suas
actividades habituais, e asi seran informados para que tomen a decisidon que estimen mais oportuna. A mostra

seleccionada (xa pseudoanonimizada) sera supervisada polos investigadores da Universidade de Vigo.



6.5 Procedemento de asighacién/aleatorizacion

Neste estudo eliminanse de xeito aleatorio persoas dos grupos sen deterioro cognitivo/moi leve e con deterioro
cognitivo leve nos pasos 2 e 3 do procedemento de xeracion da mostra explicado no apartado 6.2 anterior. Tamén
se decide de forma aleatoria a que participantes se lle administra na primeira sesién o DigiMoCA e a cales se lle
administra o T-MoCA.

O procedemento utilizado para estas escollas aleatorias sera mediante a funcién ALEATORIO.ENTRE() do software
ofimatico Microsoft Excel. Esta funcién permite establecer un valor minimo e un maximo entre os cales xera un

numero aleatorio.

Inicialmente, crearase unha lista con todos os participantes entre os que haxa que escoller; a continuacidn,
lanzarase a funcién, pofiendo como valor minimo 1 e valor maximo o tamafio da lista; por ultimo, o ndmero
aleatorio xerado pola funcion sera utilizado para escoller ao suxeito que ocupe esa posicion na lista. Este proceso

podera repetirse as veces necesarias.

6.6 Xustificacion do tamafio da mostra

A mostra serd de entre 28 e 32 persoas e estara equilibrada entre un grupo sen deterioro cognitivo/deterioro cognitivo
moi leve e outro con deterioro cognitivo leve. As persoas usuarias do centro de dia Parque de Castrelos dispofien da sua
clasificacion de acordo coa escala GDS. Para o primeiro grupo tomaranse as persoas cun nivel 1 ou 2 na escala GDS. Para

o segundo grupo as persoas con nivel 3 na escala GDS.

Para os datos no ambito galego, onde se estima que o tamafio da poboacién maior de 65 anos é de 687 446, cunha
proporcion 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,
dividindo por igual os grupos (i.e., 33.33% GDS 1, 33.33% GDS 2 e 33.33% GDS 3).

Non obstante ao tratarse dun estudio piloto, consideramos que unha mostra dunhas 30 persoas é suficiente para que
se poida considerar significativa para unha avaliacién de aceptabilidade, e ademais nos permita considerar os potenciais
resultados obtidos coma representativos para a contorna galega urbana. En funcidon dos resultados, estimarase levar a

cabo pilotaxes maiores que conduzan a unha validez clinica dos test conversacionais dixitalizados.

6.7 Variables principal e secundarias

6.8 Descricion da intervencion

Cada persoa seleccionada participara en catro sesions individuais de traballo co persoal da UVIGO, estas sesions
levaranse a cabo no centro de dia Parque Castrelos no horario ao que acuda normalmente. Nas sesions estara
presente un profesional do centro de dia. Cada unha destas sesidns celebrarase en catro semanas consecutivas

(unha sesidén por semana).
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Sesion 1: Avaliarase a percepcion de aceptabilidade mediante o Test de Aceptacion Tecnoldxica - Technology
Acceptance Model (TAM). Preténdese capturar informacion por parte dos seus potenciais usuarios sobre a sua
percepcion sobre o uso das tecnoloxias en xeral, e os videoxogos e interfaces por voz en particular, de forma previa

a usaros dous instrumentos obxecto deste estudo.

Nesta mesma sesidn se administrard ou ben o test convencional T-MoCA de xeito verbal por un investigador da
UVIGO ou o test dixitalizado Digi MoCA directamente a través dun altofalante intelixente. Neste caso Amazon
Alexa. A metade dos usuarios dentro de cada un dos grupos (sen deterioro cognitivo/deterioro cognitivo moi leve
e deterioro cognitivo leve) utilizaran T-MoCA e a outra metade Digi MoCA tentando manter o equilibrio en xénero.
Na seguinte semana (sesion 2) administrarase o outro test a cada persoa (o Digi MoCA aos que usaron T-MoCA na
primeira sesion e o T-MoCA aos que usaron Digi MoCA na primeira sesién). O motivo de facelo asi é intentar que
o potencial efecto de aprendizaxe no resultado do estudo se reparta entre DigiMoCA e T-MoCA. En calquera caso,

con independencia do test que se administre a duracion total desta sesién é de 25 minutos por persoa.

Sesidn 2: A cada persoa se lle administrara o test de avaliacidn cognitiva que non empregou na semana anterior
(o Digi MoCA aos que usaron T-MoCA na primeira sesién e o T-MoCA aos que usaron Digi MoCA na primeira

sesidn). Estimase unha duracion de 15 minutos por persoa.

Sesion 3: Aplicarase o instrumento baseado en videoxogos, bateria de xogos Panoramix [20] en concreto os xogos
Episodix Procedurix Semantix que avalian a memoria episddica, memoria prospectiva e funcidén executivas e
memoria semantica respectivamente. Episodix é un videoxogo baseado na gamificaciéon do Test de Aprendizaxe
Verbal Espafia-Complutense (TAVEC, version espafiola de CVLT). Semantix consiste na gamificacion do test clasico
Pyramid and Palm Trees que consiste na administracidon dun conxunto de 52 tarxetas con tres imaxes cada unha:
o estimulo dado, o estimulo obxectivo e o estimulo distractor. Procedurix basease na gamificacién do test Pursuit
Rotor Task na que a persoa debe seguir a traxectoria dun circulo que rota variando velocidade e sentido de

rotacién da forma mais precisa posible. Estimase unha duracién de 40 minutos por persoa.

Sesidon 4: Administrarase por segunda vez o instrumento baseado en axentes conversacionais intelixentes
(DigiMoca) e avaliarase de novo a aceptabilidade co modelo TAM para medir esta percepcion a posteriori, despois

de empregar as duas ferramentas. O tempo aproximado para esta sesion é de 25 minutos por persoa.

De forma adicional as duas ferramentas que se pretende avaliar (Panoramix e Digi MoCA) administraranse os
cuestionarios TAM, de percepciéon posterior, que se achega como documentacidon complementaria, nun arquivo

separado. O test T-MoCA pddese obter directamente da paxina web do propio test. [25]

A organizacidn das sesidns e a loxistica das mesmas serd coordenada polos responsables de cada centro e os

responsables da UVIGO unha vez se obtefia a aprobacién do Comité de Etica Pontevedra-Vigo-Ourense.
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Persoal investigador que levard a cabo as tarefas.

e T-Moca: Noelia Lago Priego, UVIGO (Grado en Psicoloxia e Master en psicoxerontoloxia).

e Videoxogos: Noelia Lago Priego

e DigiMoca: Moisés R. Pacheco Lorenzo, UVIGO (Enxefieiro Telecomunicacién, acreditado para a
administracion do test MoCA).

e Modelo de Aceptacion Tecnoloxica, Technology Acceptance Model: Moisés R. Pacheco Lorenzo

Todas as sesidns coas persoas usuarios do Centro Parque de Castrelos serdn supervisadas por un profesional do

centro.

Por ultimo, unha vez recadados os datos necesarios, procederiase ao estudo dos mesmos e a elaboracién de
informes de resultados do estudo. Nestes informes non se amosard en ningin momento a identidade das persoas

participantes nin os resultados individualizados da sua participacion.

O inicio do proxecto esta condicionado & data de aprobacién do Comité de Etica de Investigacion.

O comezo estimado da primeira sesion sera dias semanas despois da data de recepcion da aprobacion por parte
do Comité de Etica. Durante estes quince dias realizarase a seleccién da mostra e se recolleran os consentimentos
informados. Preténdese que cada persoa seleccionada para a mostra deste estudo desenvolva a sua participacién
durante catro semanas consecutivas (unha sesién por semana). En funcién das posibilidades organizativas de
loxistica, dado o numero de participantes e o nimero de investigadores, é posible que o estudo completo
(cubrindo a todos os participantes) se extenda no tempo. Estimase que sera suficiente con 3 meses, atendendo a

10 persoas de media en cada mes.

Avaliacién 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 enfrontan a unha tecnoloxia nova, existen un conxunto de factores que

inflien na sua decisidén sobre como e cando o utilizaran, especialmente:

- Utilidade percibida (PU): definido como "o grado no que unha persoa cree que utilizando un sistema particular lle

permitira destacarse no seu rendemento no traballo".

- Facilidade percibida de uso (PEOU): definido como "o grado no cal unha persoa cree que utilizando un sistema

particular aforrara esforzo".

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

tecnoloxia.

Utilizase unha escala Likert (1 a 5) seglin os modelos anexos.

A proba de avaliacion cognitiva de Montreal, version telefonica (T-MOCA) é unha adaptacion do Test Montreal
de Cognicién (MOCA) que foi desefiada como un instrumento de escaneo rapido para alteracions cognitivas leves.
12



O T-Moca utilizase para avaliar de forma remota varios dominios cognitivos, incluindo a atencién, a memoria, a
abstraccidn, a orientacion e a linguaxe. A proba pddese completar en aproximadamente 10 minutos. Esta version
ten unha puntuacion maxima de 22, que se equipara a un puntuaxe de 30 na version basica do Moca. Considérase

normal unha puntuaciéon de 19 ou superior (equivalente a 26 no MOCA basico).

6.9 Cronograma e data prevista de finalizacion.
Persoal investigador que levara a cabo as tarefas.

® T-Moca: Noelia LagoPriego (Grado en Psicoloxia e Master en psicoxerontoloxia).

e Videoxogos: Noelia Lago Priego

e DigiMoca: Moisés R. Pacheco Lorenzo (Enxefieiro Telecomunicacidn, acreditado para a administracién do
test MoCA).

e Modelo de Aceptacidn Tecnoldxica, Technology Acceptance Model: Moisés R. Pacheco Lorenzo

Todas as sesidns coas persoas usuarios do Centro Parque de Castrelos serdn supervisadas por un profesional do

centro.
Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4
(Luns-Venres) (Luns-Venres) (Luns-Venres) (Luns-Venres)

Sesion 1 TAM (pre-avaliacién) +

T-Moca ou Digi MoCA

(25 min/persoa)
Sesion 2 DigiMoca ou T-MoCA
(15 min/persoa)
Sesion 3 Videoxogos
(40 min/persoa)

Sesion 4 Digimoca e TAM

(post-avaliacion)

(25 min/persoa)

A data prevista de finalizacién é de cinco meses dende a aprobacién por parte do Comité de Etica de Investigacion:

1.- DUas semanas para a seleccion e recollida dos consentimentos informados, realizado pola Investigadora

Principal do centro de dia Parque de Castrelos, Angeles Alvarez Pereira.

2.- Tres meses como maximo para a realizacion do estudo cos participantes coa distribucidon de tarefas entre os
investigadores identificada anteriormente
13



3.- Mes e medio para a analise dos datos, que sera realizada por Moisés Pacheco Lorenzo baixo a supervisén do
Investigador Principal da Universidade de Vigo, Luis Anido Rifén e Manuel José Ferndndez Iglesias, tamén da
UVIGO.

Recollida dos consentimentos Analise de Datos
(2 Semanas) (Mes e medio)

O O O

Realizacion das sesions
(3 Meses)

6.10 Plan de analise estatistica

Estimase que o numero de participantes neste estudo ronde as 30 persoas, entre 28 e 32. Os participantes
facilitaran a sua percepcion 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 sta aplicacidon nas suas actividades da vida diaria.

° Percepcion sobre os axentes conversacionais, altofalantes intelixentes e videoxogos de acordo &
metodoloxia de aceptacién tecnoldxica: TAM.

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.

- Student T-tests son aplicados para comparar mostras pareadas dos pre e post cuestionarios. E dicir, este estatistico
se empregara para estimara evolucidén das percepcions das persoas maiores sobre a utilidade e facilidade de uso das
ferramentas obxecto do estudo (Digi MoCA e Panoramix).

- Cohen's d é unha das formas mais comuns para medir o tamaio ou magnitude dun efecto dado
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7. Aspectos ético-legais

7.1 Cumprimento de Normas de Boa Practica Clinica
Os investigadores manifestan o seu compromiso de adhesién a:

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

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

® Regulacion de acceso & historia clinica e consentimento informado: Lei 3/2001, Lei 3/2005, Lei 41/2002,
Decreto 29/2009 (Galicia), Decreto 164/2013 (Galicia) e Instrucidn 6/2007 (Galicia).

e Non se realizardn comunicacions a terceiros dos datos persoais, nin transferencias internacionais dos
mesmos.

e Encalquera momento da sesidn a persoa terd dereito a interromper o proceso eretirarse. Todos os datos
recollidos da mesma ata ese momento serdn eliminados.

7.2 Documentacién anexa
Adxuntanse os seguintes documentos:

Solicitude de consentimento informado, constando da folla de informacién ¢ 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/ou obter os datos persoais

obtidos durante as sesions.

Caderno de recollida de datos, coas preguntas a realizar na sesién 1 e 4.

7.3 Confidencialidade da informacion recollida no contexto do estudo.

Unha vez que a seleccidn se realice, o investigador principal pertencente 8 Universidade de Vigo soamente obterd
do centro de dia Parque Castrelos o nivel GDS (ausencia de deterioro cognitivo, deterioro cognitivo moi leve ou
deterioro cognitivo leve) ao que pertence cada individuo, xunto coa confirmacién implicita de que cumpre os
criterios de inclusién e non incumpre ningun criterio de exclusién. Para o persoal da Universidade de Vigo e a
efectos de tratamento e andlise dos datos, a informacién dispofiible sobre cada participante serd o seu cédigo
numérico de participacién o o seu nivel GDS. Non se trasladard dende o centro de dia Parque de Castrelos &

Universidade de Vigo ninguin outro dato de caracter persoal.

Por tanto todos os demais datos dos que dispdén o centro de dia sobre os participantes permanecera en mans do
propio centro. A persoa encargada da captacién dos usuarios acordard cos mesmos a planificacién das sesidns

para cada individuo, que finalmente sera obtida e aceptada polos dous investigadores principais.
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En canto 4 confidencialidade dos propios datos, todos os obtidos a través da bateria de tests administrados -
enquisa de percepcién das tecnoloxias (TAM), T-MoCA, Digi MoCA e interaccion cos videoxogos (e.g. puntuacions,
tempos de resposta) almacenarase de forma seudoanonimizada, non contendo informacion adicional que poida
identificar ao suxeito, e incluindo soamente un identificador Unico aleatorio (o cédigo que identifica a cada suxeito

participante).

Este identificador ou codigo sera xerado polo investigador principal no centro de dia Parque Castrelos Angeles
Alvarez Pereira, quen tamén custodiara de forma segura esa relacion cédigo-participante. Por tanto, ao inicio do
proceso o resto do equipo investigador soamente obterd a planificacion das sesidéns seudoanonimizada
(identificador usuario, nivel de deterioro cognitivo e data e hora de cada sesién). Ademais, estarase ao disposto
pola persoa delegada de proteccion de datos da Universidade de Vigo, Ana Garriga Dominguez (dpd@uvigo.gal) e
do centro de dia Parque Castrelos, Angeles Alvarez Pereira (direccion@centrodediaparquecastrelos.com) en

relacion coa custodia das relaciéns cédigo-participante e demais datos obtidos durante as sesions.

Arelacién entre IDs e persoas estara custodiada polos delegados de proteccidn de datos e o investigador principal
do estudio por parte do centro de dia Parque castrelos (Angeles Alvarez ) exclusivamente. Esta relacién non sera
almacenada fisicamente en ningin ordenador no que se almacenen datos persoais, das respostas aos

cuestionarios ou de interaccidns cos videoxogos ou altofalante.

Tratamento de datos no uso dos videoxogos

En canto aos datos xerados na interaccidon cos xogos, cada participante identificase no xogo cun identificador
numérico (sen vinculaciéon con ningln tipo de referencia persoal). Este identificador numérico estard ligado ao
cdédigo do participante no estudo para poder facer a analise dos datos. A partir deste cédigo xérase un cédigo hash
calculado mediante o algoritmo MD5. Este algoritmo sé funciona nun sentido non sendo posible recuperar o ID a
partir do hash). Este cddigo hash almacénase na tablet na que se executan os xogos xunto coas interaccions dos
xogos (que tampouco permiten identificar quen as xerou). As interaccidn son: posicions do cursor en pantalla, fase
do xogo, tempos, desviacidéns do cursor respecto a unha posicién, puntuacién obtida, nimero de fallos, numero
de omisiéns, numero de elementos seleccionados, etc. Os datos almacenados na tablet non permiten de ningin
xeito recuperar informacion persoal de ningun tipo do participante. Estes datos serdntrasladados despois de cada

sesion a ordenadores da UVIGO e eliminados da tablet.

O andlise dos datos realizase en ordenadores da UVIGO empregando o cédigo dos usuarios que os identifica neste
estudo (que tampouco permiten identificar os datos persoais dos xogadores) para xerar os hash e, a partir de af
poder enlazarinteracciéns con IDs. Este mecanismo permite realizara andlise de datos precisa para este estudo e

o seguimento da evolucidon dun determinado ID.
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Tratamento de datos por parte do altavoz

O altavoz intelixente empregado durante as sesidns serd 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
palabra de activacion (por defecto, “Alexa”). Soamente cando se produce esta activacién, o altavoz grava a
conversacion e a envia a nube de Amazon (Amazon Cloud) onde se procesa a solicitude, e onde estara

implementada a version dixitalizada do test T-MoCa (Digi MoCA) mediante unha aplicacion 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 inclie multiples salvagardas para protexer a privacidade dos clientes. A maiores, estas
gravacions pddense revisar, xestionar e borrar a través da aplicacion de Alexa ou en

https://www.amazon.es/configuraciondeprivacidaddealexa . Como empresa que opera na UE, Amazon estd

obrigada a cumprir o RGPD, tale como se informa no Aviso de Privacidade de Amazon, en base ao cal se xestiona
calquera informaciéon dos usuarios (incluidas as interaccions con Alexa). A maiores, a empresa indicou a sUa
adhesion 6 cédigo de conducta CISPE, a través do cal os clientes de servizos na nube poden avaliar se o provedor

de servizos cumpre cos requisitos do RGPD.

Tendo todo isto en conta, durante as sesidns cos participantes, o investigador presente desconectara o altavoz, e
soamente o activara para iniciar a administracién 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 gravaciéns, ademais de non
conter ningun dato identificativo a maiores da propia voz, quedaran asociadas 4 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 recibird e almacenard na nube o resultado da
interaccion co participante, pero sera de forma transcrita a textoenlugar de por voz, cocal serd imposible calquera

identificacion do suxeito a partir da mesma.

Finalmente, unha vez concluida a administracion do test dixital, o investigador accedera & configuracion do
asistente intelixente e borrara todas as gravaciéns almacenadas durante a mesma, tal e como se establece na

configuracién de privacidade de Alexa.

A andlise dos datos xerados durante a interaccidon suxeito-altofalante realizarase tamén en computadoras da
UVigo. De igual xeito que cos datos dos videoxogos, utilizarase o algoritmo MD5 para xerar un hash a partir do
identificador do participante, que estard contido en cada arquivo almacenado na nube (resultante de unha
administracién do DigiMoCA). Asi pois, cada interaccién estard enlazada con cada ID de participante a través do
hash.

7.4 Seguridade e efectos adversos

A informacién xerada polos participantes neste estudo serad almacenada nun servidor da Universidade de Vigo cuxo
acceso estard protexido con un contrasinal. Dentro do sistema de arquivos do servidor os datos estaran cifrados
cunha clave privada. Soamente os investigadores que participen no estudo de investigacién e precisen o acceso aos
mesmos para levalo a cabo, obterdn o seu correspondente contrasinal. Ademais, co fin de manter a trazabilidade,
manterase un rexistro de acceso a todos os datos ata a data de destrucidon dos mesmos; neste rexistro apareceraa

data e hora de accesoxunto co usuario que estd obtendo os datos.
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Ainformacién xerada neste estudo, unicamente podera ser empregada con fins de investigacidon 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.

7.5 Compromiso de publicacion dos resultados

O equipo formado polo investigador principal e colaboradores comprométense a publicar alomenos nunha revista
internacional indexada polo Journal Citations Reports (JCR) un artigo cientifico co desenvolvemento, metodoloxia,
resultados e andlise deste experimento.

As persoas participantes e os seus familiares poderan acceder aos resultados finais do estudo e informes técnicos
xerados.

8. Memoriaecondmica e financiamento

Este estudo e financiado parcialmente pola Xunta de Galicia, Conselleria de Politica Social e Xuventude, Direccién
Xeral de Maiores e Atencidén Sociosanitaria. Os fondos percibidos pola Xunta de Galicia ao abeiro deste estudio
incorpdranse as partidas de investigacion da Universidade de Vigo, a través do seu Departamento de Enxefiaria
Telematica, para as suas lifias de traballo no ambito de utilizacién de TICs para a promocion do envellecemento

activo e a deteccion precoz de dolencias neurodexenerativas.

As partidas econdmicas nas que se incorporaran os fondos aportados pola Xunta de Galicia dan soporte a
diferentes actividades de investigacion, non existindo unha partida especifica para o desenvolvemento deste
estudo polo que si, ben existe unha financiacion parcial para o seu desenvolvemento, non é posible presentar

unha memoria econdmica asociada.
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UniversidaggVigo

Cadigo do participante:

Nivel GDS:

Enquisapre-pilotodepercepcion

Avaliador:

Grupo:

Ambito tecnoléxico

1 A tecnoloxiaé util en xera 1 (nada) 1 o[ s 40 s (moito) []
En xera atecnoloxia axudamea

2 ) _ 1(radal] 200 300 400 5 (moito) ]
ser mais produtivo

3 Avidaseriadificil sentecnoloxia 1 (nadgyl] 200 30 400 5 (moito) ]
Os avances tecnol dxicos permiten

4 1nada] 200 300 s 5 (moito) ]
af orrar tempo e esforzo
Gustame utilizar dispositivos

5 - 1nada] 200 300 4 5 (moito) ]
TecnolOxicos
Desfruto aprendendo sobre

6 , 1(nadal] 200 300 400 5 (moito) ]
tecnoloxia

Por favor, indigque con que frecuencia utiliza :

1 Internet 1 (nada)|_| 2| 3Ll 4Ll 5 (moito) L1

2 Ordenador 1 (nada)|_| ol ] 3Ll 4] s (moito) L]

3 Telefono mabil 1(nadal] 200 300 400 s(moito) ]

4 Televison 1 (nada)|_| o] sl a4l s (moito) L]

5 Tabletas 1(radal] 2L1 31 4l s5(moito) ]

6 Correo electronico 1 (nada) L] oL sl 4l s (moito) L]

7 Redessociais (Facebook...) 1nada)d 2L 3L a4l 5(moito) ]
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Ambito altavoces intelixentes /axentes conver sacionais

Considero Utiles os dtavoces

o 1(nada)|:| 2|:| 3|:| 4|:| 5(moito)|:|
intelixentes
Os dtavoces intelixentes

2 R 1(nadal] 20 300 40  5(moito)[]
axudanme navidadiaria
Restltame comodo usar atavoces

3 1rada)d 200 300 40 5(moite) ]
intelixentes
Os dtavoces intelixentes son

4 - 1(rade) ] 200 30 4] 5(moite) ]
faciles deutilizar
Gustame utilizar altavoces

5 1(nada)|:| o] 3] 4[] 5(moito)|:|
intelixentes
Prefiro utilizar un altavoz

6 intelixente aoutraalternativa 1(nada)|:| o] 3] 4[] 5(moito)|:|
tradicional

Ambito videoxogos

1 Consdero Utiles os videoxogos 1(nada)|:| ol ] 3] Al 5(moito)|:|
Os videoxogos axudanme na mifia

2 1(rada) ] 200 3] 40 5(moito) ]
vidadiaria
Reslltame cdmodo xogar a

3 0 1nada] 200 3 40 5(moito)[]
videoxogos

4  Osvideoxogos son féciles de usar 1(nada)|_| ol | 3l Al 5(moito)|_r

5 Gustame xogar avideoxogos 1(nada)|_| ol | 3l | Al 5(moito)|_r
Prefiro os videoxogos aoutra

6 1(nada ] 200 3 4 5(moito)[]

dternativa tradicional




MONTREAL COGNITIVE ASSESSMENT (MoCA®)
Version 8.1 BLIND Spanish Nombre:

Nivel de estudios
Sexo :

Fecha de nacimiento:
FECHA :

ROSTRO| SEDA |TEMPLO| CLAVEL ROJO

PUNTOS

Lea la lista de palabras, el paciente
debe repetirlas. Haga dos intentos. fer INTENTO NINGON
Recuérdeselas 5 minutos mas tarde. PUNTO
2° INTENTO
El paciente debe repetirlos en el mismoorden. [ ]2 1 8 5 4 /2
Lea la serie de nimeros (1 namero/seg.) El paciente debe repetirlos en orden inverso. [ ] 7 4 2
Lea la serie de letras. El paciente debe dar un golpecito con la mano cada vez que se diga la letra A.
No se asignan puntos si > 2 errores. /1
[] FBACMNMNAAJKLBAFAKDEAAAJAMOFAARB
Restar de 7 en 7 empezando desde 100. [1 93 [1 86 [1 79 [] 72 [T 65 /3
4 o 5 restas correctas: 3 pts, 2 or 3 restas correctas: 2 pts, 1 resta correcta: 1 pt, 0 resta correcta: 0 pt
LENGUAJE Solo sé que le toca a Juan ayudar hoy. []
12
Repetir: El gato siempre se esconde debajo del sofa cuando hay perros en la habitacién. [ ]
Fluidez del lenguaje. Decir el mayor nimero posible de palabras que comiencen por la letra "F" en 1 minuto. /1
[ ] (N> 11 palabras)
ABSTRACCION [ ] tren-bicicleta -
Semejanza entre p. €]. platano-naranja = fruta [ ] reloj-regla
RECUERDO DEFERIDO D IROSTRO| SEDA |TEMPLO| CLAVEL ~ ROJO
las palabras /5
. SIN DARLE
Puntuacion (MIS) X3 PISTAS [ ] [ ] [ ] [] []
Pista d
de la escala de X2 s €
categoria NINGUN
Pista de PUNTO
memoria (MIS) = /15 X1 eleccion
multiple
ORIENTACION [1Fecha []Mes []Afio []Diadelasemana []Lugar []Localidad /6
© Z. Nasreddine MD www.mocatest.org
TOTAL 122
Administrado por : Afadir 1 punto si tiene < 12 afios de estudios
Mmis: /15 (Normal > 19/22)

Se requiere formacién y certificado para garantizar la exactitud.
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Enquisapos-piloto deexperiencia

Ambito tecnoléxico

1 A tecnoloxiaé util en xera 1(nada)|_| ol | 3] 4l 5(moito)|_|
En xeral atecnoloxia axdame

2 )} , 1(radg] 200 30 4 5(moito)]
aser mais produtivo
A vidaseria dificil sen

3 j 1(nadal] 200 30 4 5(moito)]
tecnoloxia
Os avances tecnoldxicos

4 permiten aforrar tempo e 1(nada)|:| 2|:| 3|:| 4|:| 5(moito)|:|
esforzo
Gustame utilizar dispositivos

5 - 1(radg] 20 3 4 5(moito)]
Tecnoldxicos
Desfruto aprendendo sobre

6 , 1(nadal] 200 30 4  5(moito)]
tecnoloxia

Ambito altavoces intelixentes /axentes conver sacionais
Considero utiles a funcién

1 desempefiadapolos atavoces 1(nada)|:| o] |l 4] 5(moito)|:|
intelixentes
Os dtavoces intelixentes

2 ) 5 1rad] 200 300 400 5(moite) L
axudaronme durantea sesiéon
Sentinme comodo usando 0s

3 o 1(rada] 200 300 4 5 (moito) ]
atavoces inteixentes
Os dtavocesinteixentes son

4 0 o N 1nade] 200 30 40 5 (moite) ]
intuitivos e facilesdeutilizar
GuUstoume utilizar altavoces

5 1nadg] 201 30 40 5 (moite) ]
intelixentes
Prefiro un test por altavoz

6 ) 1nad] 200 30 40 5 (moite) ]
intelixente a un test por teléfono
Prefiro facer un test co altavoz

7 intelixente aresponder aos tests 1(nada)|:| o] 3] 4] 5(moito)|:|

tradicionais




UniversidaggVigo

Ambito dos videoxogos

Considero Utiles a funcions

1 i _ 1(radg] 200 30 4 5(moito) ]
desempefiadapolos videoxogos
Os videoxogos axudaronme

2 3y 1(radl] 200 30 4 5(moaite) ]
duranteasesion
Sentinme cdmodo xogando cos

3 1(nada] 200 30 4 5(moaite) ]
videoxogos
Os videoxogos son intuitivos e

4 g 1(nada)|:| o] 3] 4] 5(moito)|:|
faciles deutilizar
Gustoume xogar cos videoxogos

5 1(radgl] 200 30 4 5(moito) ]
natableta
Gustalle mais empregar 0s xogos

6 queresponder aos tests 1(nada)|:| 2|:| 3|:| 4|:| 5(moito)|:|
tradicionais.
Prefiro utilizar osvideoxogos na

7 tabletaaredlizar otest co altavoz 1(nada)|:| o] 3] 4[] 5(moito)|:|

inteixente
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