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SAPﬁENS D.5.7: Initial evaluation protocol. Pilot 3

1. Introducciodn

Los datos proporcionados por la Organizacion Mundial de la Salud en 2020 indican que la
depresién es una enfermedad comun en todo el mundo, afectando aproximadamente al 3,8%
de la poblacion; al 5% en el caso de los adultos y al 5,7% entre los adultos mayores de 60
afios. A nivel mundial, aproximadamente 280 millones de personas padecen depresion [1],
en algunos paises como Espafia, la prevalencia alcanza el 6,7% entre las personas de 25 a
64 afos y el 12,8% en el caso de las personas mayores de 65 afios. Se prevé que para el
afio 2030, la depresion sea la principal causa de discapacidad [2], [3]. Esta situacion, si ho se

aborda adecuadamente, podria llevar al aumento de las tasas de suicidios [4].

La literatura reciente identifica algunos desafios relevantes en el contexto del rastreo de la
depresién [5]-[6], como la variabilidad de los sintomas, no sélo entre individuos, sino también
en el momento en que se realizan las pruebas; su asociacién habitual con otros trastornos
como la ansiedad o la soledad; el estigma asociado y la falta de aceptacion social; la falta de
atencion personalizada o la variabilidad en la practica clinica. Estos desafios impulsan la
investigacion hacia la integracion de la tecnologia en el proceso de rastreo (por ejemplo,
analisis automatico de voz o video), nuevos enfoques para la medicina personalizada,

servicios integrales de salud mental y colaboracién interdisciplinaria.

En este proyecto se utilizan agentes conversacionales como soporte tecnolégico para ayudar
a la deteccién de situaciones de depresion. Los agentes conversacionales son aplicaciones
automatizadas capaces de mantener un dialogo con las personas a través de una interfaz

interactiva, que puede ser basada en texto o voz [7].

Los primeros estudios de campo llevados a cabo por el centro de investigacion atlanTTic de
la Universidad de Vigo, en colaboracién con las principales entidades de la practica
sociosanitaria del entorno de Vigo, ofrecen pruebas iniciales sobre la validez psicométrica,
especificamente sobre la validez de constructo, de criterio y externa de un agente de
deteccion de deterioro cognitivo llamado Digi-Moca, basado en este tipo de tecnologia
(2021/391, 2023/115). Tras analizar los resultados, se observaron correlaciones
prometedoras en relacion a las pruebas tradicionales, lo que indica la viabilidad de aplicar

pruebas de cribado en este formato (CA).

) Proyecto de investigacion financiado por
% MINISTERIO
i‘ﬁf Aoy MCIN/AEI/10.13039/501100011033 Pag. 2/19

AGENCIA
ESTATALDE
INVESTIGACION



SAP@ENS D.5.7: Initial evaluation protocol. Pilot 3

Estos resultados son alentadores y, por lo tanto, actualmente se pretende expandir el uso de
estas herramientas para la deteccién de la depresion y su diferenciaciéon de los sintomas de
demencia en el mismo grupo de participantes. En este documento nos centramos en el disefio
del piloto para la validacion del instrumento de deteccidén de depresion basado en el uso de

agentes conversacionales inteligentes.
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SAP@ENS D.5.7: Initial evaluation protocol. Pilot 3

2. Objetivos

1.1 Objetivo principal

e Realizacibn de un estudio comparativo entre el Digi-Yesavage y la escala
convencional Escala de Depresion Geriatrica de Yesavage (GDS), tanto desde el
punto de vista de la aceptabilidad de los usuarios como desde el punto de vista de la
eficacia a la hora de realizar un cribado correcto.

e Intentar detectar diferencias o tendencias en las caracteristicas de la poblacién con
DCL y depresién que puedan utilizarse para su diferenciacion.

1.2 Objetivos secundarios

e Andlisis de la percepcién de usabilidad por parte de los profesionales de los centros
de dia involucrados (por ejemplo, terapeutas, psicologos, cuidadores).
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3. Material y métodos

3.1 Definicion del Disefio del Estudio

Se llevard a cabo un estudio transversal para evaluar el instrumento Digi-Yesavage en la
deteccién de la depresion en la tercera edad.

Digi-Yesavage es un agente conversacional inteligente desarrollado sobre el agente Amazon
Alexa alojado en un dispositivo Echo Dot 5, cuya interfaz con el usuario es a través de la voz.
Este instrumento que se pretende validar est4 basado en la adaptacion de la escala GDS
(Escala de Depresion Geriatrica de Yesavage) de 15 items. La Universidad de Vigo
proporcionard los dispositivos necesarios para la realizacién de las pruebas.

Para llevar a cabo las evaluaciones de usabilidad, utilizaremos dos herramientas especificas:
la encuesta TAM (Modelo de Aceptacion Tecnoldgica) para evaluar la percepcion de los
usuarios de la herramienta y la encuesta PSSUQ (Post-Study System Usability Questionnaire)
para evaluar la percepcién de los profesionales. Estas encuestas nos ayudaran a comprender
cémo las personas implicadas valoran la usabilidad y la eficacia de la herramienta Digi-
Yesavage, contribuyendo asi a alcanzar una comprensién mas completa y detallada de sus
prestaciones.

Para las evaluaciones orientadas a la busqueda de elementos diferenciales entre demencia

y depresion, utilizaremos:

e [Escala de depresion geriatrica Yesavage (GDS)
e Evaluacion cognitiva de Montreal (MoCA)
e [Escala de Quejas Subjetivas de Memoria (MFE)

e [Escala de Lawton y Brody

Se establece una muestra aproximada de entre 80-90 personas, que idealmente estarian

distribuidas de la siguiente manera:

e 50% de personas con depresion (G1); minimo 20 personas:
e Con deterioro cognitivo leve (G1.1): minimo 10 personas (GDS 3)
e Sin deterioro cognitivo leve (G1.2): minimo 10 personas (GDS 1)
e 50% de personas sin depresion (G2); minimo 20 personas:

e Con deterioro cognitivo leve (G2.1): minimo 10 personas (GDS 3)
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e Sin deterioro cognitivo leve (G2.2): minimo 10 personas (GDS 1)

La muestra debe estar aproximadamente equilibrada en género dentro de cada uno de los
grupos anteriores. Se solicitara a los centros la seleccion de aquellas personas que tengan
un diagndéstico de depresion médico o establecido por un profesional sanitario, lo cual se
utilizara como verdad base y una clasificacién de sus usuarios en funcién de su estado
cognitivo medido por la escala global de deterioro de Reisberg, la cual establece siete niveles,
del 1 al 7, y permite determinar el estado en el que se encuentra una persona, desde los

primeros déficits cognitivos hasta los sintomas mas graves de demencia.
3.2 Ambito de Estudio

Personas de 60 afios en adelante de localidades gallegas que asisten a centros de dia y
actividades socioculturales en los alrededores de Vigo. Se busca que la muestra sea lo mas
heterogénea posible desde el punto de vista de género y edad, de manera que sea lo mas

extrapolable posible a la poblacién gallega.
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G1. Grupo con Depresién

Personas con DCL (G1.1)

G1.2 Personas sen DCL

Factores |- Mayores de 60 afios. - Mayores de 60 afios.

:jneclusic')n - Diagndstico de depresion reportado | - Diagndstico de depresién reportado por un
por un profesional sanitario o historial | profesional sanitario o historial clinico previo.
clinico previo. - Puntuacién Escala Yesavage superior a 5
- Puntuacién Escala Yesavage | (Indicativa de depresion).
superior a 5 (Indicativa de depresion). | -Puntuacion MoCA en los parametros de
- Puntuacion MoCA entre 1 y 2 SDs | normalidad segun su edad y nivel educativo
por debajo de la media en funcién de | (GDS de Reisberg 1).
la edad y nivel educativo.? - Lawton (AIVD sin afectacion).
- Avaliacién positiva en la Escala de ' - Sin quejas subjetivas de memoria.
Quejas Subjetivas de Memoria.
- Independencia o minima afectacion
en las AIVD segun la escala Lawton.

Factores | - Pacientes con diagndéstico psiquiatrico. (excluyendo diagndsticos depresivos)

de s - Diagnostico de Demencia.

Exclusion

- Discapacidad auditiva o vocal.
- Fobia tecnolégica.

- Personas incapaces de consentir en el estudio

1Se consideraran los baremos proporcionados por Pereiro et al. (2017) en su trabajo "Normative data
for the Montreal Cognitive Assessment (MOCA) in a Spanish sample of community-dweller adults.
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G.2 Grupo sin depresioén

G2.1 Personas con DCL G2.2 Persoas sen DCL

Factores -Mayores de 60 afios - Mayores de 60 afios

?neclusién -Sin diagnéstico de depresion - Sin diagnostico de depresion
-Puntuacion en la Escala de Depresion | -Puntuacion en la Escala de Depresién
geriatrica Yesavage menor a 5. geriatrica de Yesavage menor a 5
-Puntuacion MoCA entre 1 y 2 SDs por | - Puntuacién MoCA nos parametros de
debajo de la media en funcion de la edad y | normalidad segin su edad y nivel
nivel educativo? educativo (GDS de Reisberg 1)
-Evaluacion positiva en la Escala de Quejas | - Lawton (AIVD Independencia)
Subjetivas de Memoria. - Sin quejas subjetivas de memoria
-Lawton (AIVD, independencia o minima
afectacion)

Factores - Pacientes con diagndéstico psiquiatrico.

giclusic’)n - Diagnéstico de Demencia

- Discapacidad auditiva o vocal.
- Fobia tecnolégica

- Personas incapaces de consentir en el estudio.

3.4 Captacion y Reclutamiento de Participantes

La seleccion de la muestra sera realizada por la direccién de los centros Parque Castrelos,
AFAGA, Centro de dia Hispanidade, actuando cada uno de ellos como responsable de las
siguientes personas que seran supervisadas por la Universidad de Vigo y formaran parte del
estudio como investigadores principales, firmando el respectivo consentimiento.

e Parque Castrelos: responsable Angeles Alvarez Pereira, directora del centro.

e Centro de dia Hispanidade: responsable Pedro Lopez Cadilla,director del centro.

2Se consideraran los baremos proporcionados por Pereiro et al. (2017) en su trabajo "Normative data
for the Montreal Cognitive Assessment (MOCA) in a Spanish sample of community-dweller adults.
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e AFAGA (Asociacion de Familiares de enfermos de Alzheimer y otras demencias de
Galicia): responsable Marina Requejo Roman coordinadora de estimulaciéon
terapéutica y trabajadora social

e Se expone ademas un material de reclutamiento, cuyo objetivo es la captacion de
personas voluntarias no pertenecientes a centros sociosanitarios, teniendo en
consideracion usuarios y usuarias del Coro senior Campus Vigo y de la asociacion
cultural de Valladares.

e B
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4. Metodologia estadistica

4.1 Justificacion Estadistica de la Muestra

Para los datos en el &mbito gallego, se estima que el tamafio de la poblacion mayor de 65
afos es de 687.446. Basandonos en estos datos y para lograr un nivel de confianza del 95%
y un intervalo de confianza del 5%, necesitariamos una muestra total de 384 personas,
dividiendo igualmente entre los grupos. Sin embargo, al tratarse de un estudio piloto,
consideramos que necesitamos una muestra de alrededor de 80 personas, lo cual es
suficiente para que se pueda considerar significativa y ademas nos permita considerar los
resultados potenciales como representativos para el entorno gallego. Segun los resultados,
se estimara llevar a cabo pilotos mas grandes que conduzcan a una validez clinica de las

pruebas conversacionales digitalizadas.
4.2 Analisis Estadistico de las Variables

Se estima que el nimero de participantes en este estudio sera de alrededor de 80 personas.
Se llevara a cabo el andlisis de todos los datos recopilados, ademas de los valores
estadisticos habituales (correlacién, sensibilidad, especificidad, curva ROC), utilizando los

siguientes instrumentos estadisticos:

e Correlacién de Pearson: entre Digi-Yesavage, Yesavage Clasico y las puntuaciones y
dimensiones del MoCA en los distintos grupos.

e Curva ROC y tablas cruzadas: capacidad discriminativa de la prueba (sensibilidad,
especificidad y falsos positivos/negativos) en relacién al diagnostico clinico de
depresion.

e Alfa de Cronbach: utilizado para estimar la consistencia interna de los resultados
obtenidos de los cuestionarios y pruebas.

e Pruebat de Student/ANOVA: aplicados para comparar muestras emparejadas de las
pre y post encuestas. Es decir, este estadistico se utilizard para estimar la evoluciéon
de las percepciones de las personas mayores sobre la utilidad y facilidad de uso de la
herramienta objeto del estudio (Digi-Yesavage). Ademas, también se utilizara en el
andlisis de eficacia para conocer las diferencias en las medias entre los diferentes

grupos en relacion a las pruebas empleadas.
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e D de Cohen: Es una de las formas mas comunes de medir el tamafio o magnitud de
un efecto dado (afiadido al ANOVA).

e Coeficiente de correlacion intraclase: concordancia entre ambos test (Digi-Yesavage
y Yesavage clasico).

e Andlisis descriptivos (Frecuencias de usabilidad).
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5. Medicién e intervenciones

5.1 Encuesta inicial sobre aspectos sociodemograficos

Nivel educativo

Edad

Vive solo o acompafnado?

Género

Estado Civil (soltero, casado, divorciado, viudo).

5.2 Encuesta de usabilidad y test utilizados

El modelo de aceptacion de tecnologia (TAM) modela como los usuarios llegan a aceptar
y utilizar una tecnologia. El modelo establece que cuando los usuarios se enfrentan a una
tecnologia nueva, existen un conjunto de factores que influyen en su decision sobre como y

cuando la utilizaran, especialmente:

e Utilidad percibida (PU): definido como "el grado en que una persona cree que
utilizando un sistema particular le permitird destacarse en su rendimiento en el
trabajo".

e Facilidad percibida de uso (PEOU): definido como "el grado en que una persona cree
gue utilizando un sistema particular ahorrara esfuerzo".

e Goce percibido (PD): Se refiere al grado en que una persona encuentra una actividad

placentera al utilizar cierta tecnologia.
Se utiliza una escala Likert (1 a 5) segun los modelos adjuntos.

La Escala Digi-Yesavage es una adaptacion de la Escala de Depresion Geriatrica de
Yesavage (GDS) de 15 items. La Escala de Depresion Geriatrica de Yesavage, conocida
comunmente como GDS (por sus siglas en inglés, Geriatric Depression Scale), es una
herramienta utilizada para evaluar la presencia y gravedad de la depresion en adultos
mayores. No se utiliza como diagndstico definitivo, pero puede ser una herramienta valiosa
para identificar a las personas que pueden requerir una evaluacion y tratamiento mas
exhaustivos. Fue desarrollada por el psiquiatra Jerome Yesavage en 1982. La GDS se ha

convertido en una de las herramientas mas utilizadas en la evaluacion de la depresion en
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adultos mayores debido a su simplicidad y eficacia. La escala original consta de 30 preguntas
dicotémicas (si/no) disefiadas para evaluar los sintomas depresivos comunes en la poblacion
gerontoldgica. El cuestionario se ha adaptado con el tiempo en diferentes versiones,
incluyendo una version corta de 15 preguntas y otras versiones mas breves. En este piloto se

utilizara la version corta de 15 items. La prueba dura alrededor de 5-7 minutos.

La"Prueba Cognitiva de Montreal" (Montreal Cognitive Assesment (MoCA): herramienta
disefiada como instrumento de cribado para alteraciones cognitivas, se emplea para evaluar
varios dominios cognitivos distribuidos en ocho apartados que valoran las habilidades
visoespacial/ejecutiva, la atencién, la memoria, la orientacion, lenguaje, abstraccion vy
recuerdo diferido. La prueba puede completarse en aproximadamente 10 minutos. Su
puntuacion maxima es de 30 puntos. El punto de corte en el contexto hispano es de 20/21
para discriminar entre normalidad y DCL, mientras que las puntuaciones de 17/18 son el punto

diferencial entre DCL y demencia.[8]

Escala de Quejas Subjetivas de Memoria: (Memory Failures Everyday). Es una version
propuesta por Lozoya et al. (2012) compuesta por 30 elementos relacionados con los fallos
de memaria percibidos por el propio sujeto en la vida diaria. Los elementos del MFE-30 se
responden en una escala Likert de cinco puntos (de 0= "nunca o casi hunca" a 4 ="siempre 0
casi siempre"). El MFE-30 tiene un coeficiente de fiabilidad (de Cronbach) de 0.93 y una

estructura unifactorial denominada por los autores como "quejas cognitivas". [9]
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A continuacioén se presenta un esquema representativo del flujo de informacion de los datos

recopilados, desde su captura en formato digital y tradicional hasta su anonimizacion,

custodia y posterior tratamiento.

......... .
Documento de 1
datos

)

Andlisis de datos

=2

—_—

Solo se aimacena el texto
transcrito de las respuestas,
nunca la voz ni audio

datos
demonraficos

test resultados

N
,Evaluacién de posibles riesgos: B

"
1. Mala custodia de la tabla de T
equivalencias "
2. Robo de la sefial wifi de control del "
dispositivo Alexa. . :
3. Robo de contrasefia de acceso al espacio
en la nube Alexa. "
4. Perdida o robo de datos de los servidores 11
S JBANEZON. L e e mm e o

.

Tatls equivalencias

Participante N°

FDO52AASS2

nombre

\L

Investigador
captura cldsica
datos

S e

Entrevista

Lsuciusamta rio

centro

1] CAPA A, seudonimizacion de datos.

Persona
voluntaria
yor

ma

AMAZON '
SERVERS !
1

D)
Palabras
utput

Procesadof X
Transcripcién de -»
voz a texto
automatico
Amazon privacy policy Linkg

ni siquiera el texto. 1|
Seguardalo i

credenciales
en Amazon
usuario

password

i
Kl

Investigador
capiura datos
digitales

'

' omvestigadnr centro sociosanitario cumple estndn:

' protocolo custodia de datos y genera datos,

: seudonimizados. También custodia fabla des

' equivalencias. '

, i

Interaccion El documento, con los datos seudonimizados serdn !

/ por voz ' compartidos con investigadores capturadores tanto |

d : en formato digital con alexa como firadicional |
!

mediante entrevista '

A través de cuenia usuario con contrasefia del invesfigador capturador !
digital se accede as transcripciones de los audios que fueron procesados :
temporalmente y borrados.

:o Audio vinculados Unicamente al investigador capturador digital y nunca a ningtin usuario
' de forma individual. Son por tanto audies que Amazon asocia al propietario de la cuentas
| de desarrollador '
' !
'e Amazon cumple la politica de privacidad de la Unién Europea. :
'
:o El investigador procesador de datos anonimizados, recibe los datos mediante una tanla:
'
'

generada que identifica cada usuario mediante codigos hash

El investigador del centro sociosanitario recopila los datos de los participantes del

centro en formato papel.

Siguiendo el protocolo de custodia de la tabla de equivalencias, este investigador

genera los datos seudonimizados que transferira a los investigadores de captura de

datos digital (Ivan Otero Gonzalez) y captura de datos tradicional (Noelia Lago Priego).

Los datos seudonimizados serdn compartidos en papel de manera confidencial.

e Posible riesgo de custodia de datos asi como de la tabla de equivalencia.

2] CAPA B, captura de datos digitales.
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e El investigador Ivdn Otero Gonzélez de la Universidad de Vigo recibe el cédigo
asignado para cada usuario participante.
e Realiza la captura de datos digitales mediante Alexa a través de su cuenta de usuario,
protegida por contrasenia.
e Envia los datos en formato digital y binario para que sean procesados.
e Posible riesgo de robo de las credenciales de acceso al servicio Alexa.
e Posible riesgo de pérdida o robo de datos en los servidores de Amazon.

e Posible riesgo de intrusion en la red wifi creada para el uso del Echo Dot 5.
3] CAPA C, captura de datos clasica.

e La investigadora Noelia Lago Priego de la Universidad de Vigo recibe el cédigo
asignado para cada usuario participante.

e Realiza la captura de datos en formato papel, de los resultados obtenidos de las
entrevistas de Lawton, MoCA, MFE-30, Yesavage.

e Envia los datos en formato digital, tabla de Excel, para que sean procesados.
4] CAPA D, procesamiento de datos anonimizados.

e El investigador Moisés Pacheco Lorenzo de la Universidad de Vigo recibe los datos
anonimizados mediante una tabla que identifica con un cdodigo Unico, generado
mediante hash, a cada usuario participante.

e Realiza el procesamiento de datos de los resultados obtenidos de las capas By C.

e Moisés comparte los resultados del andlisis con el equipo.
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5.4 Cronograma de las sesiones

En este apartado, se presenta el cronograma de las sesiones, que se llevaran a cabo de
forma individual con cada uno de los participantes. Estas sesiones estan programadas para
realizarse durante dos semanas consecutivas, abarcando un total de dos encuentros por

participante.

Semana 1 Semana 2

Sesion 1 TAM (pre-evaluacion)
Escala geridtrica de depresion
Yesavage
Lawton e MFE (si fuera necesario)
(15-25 min)
MoCA (15 min)

Sesion 2 Digi-Yesavage
TAM (post evaluacién) (10 min)
Digi-Moca (15 min)3

% Dado que el tratamiento de datos es equivalente tanto para el Digi-Yesavage como para el Digi-
MoCA, se optd por incluir este Ultimo para recopilar datos adicionales y similares a los obtenidos en
los pilotos uno y dos, con el fin de mejorar la deteccion del deterioro cognitivo.
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6.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
« Manuel Gandoy Crego
< Marcos Pazos Couselo
% Manuel Caeiro Rodriguez
< Juan Manuel Santos Gago
< Fernando Ariel Mikic Fonte

> Equipo de Trabajo (ET)

R
23

Alba Elena Martinez Santos

R
L4

César Bugallo Carrera

R
23

Sonia Maria Valladares Rodriguez

R
L4

Martin Liz Dominguez

2
*

R
*

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

« Noelia Lago Priego
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(Uvigo)
(Uvigo)

(Uvigo)
(Uvigo)
(USC)

(USC)

(Uvigo)
(Uvigo)
(Uvigo)

(USC)
(USC)
(USC)
(Uvigo)
(Uvigo)
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