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1. Introducciodn

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

Autonoma de Galicia; CEIm-G.

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

dictamen recibido, incluyendo la solicitud de aclaraciones previas.

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

de la investigacion en Galicia [1].

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

personal.

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

humanos
Composicién

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

farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria.

En el momento de la evaluacion de este proyecto, la composicién del Comité Territorial de Etica

de la Investigacion de Pontevedra — Vigo - Ourense fue la siguiente:
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SA PﬁE N S D.5.8: Request to Ethics Committee Pilot 3

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

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

e M2 Asuncion Verdejo Gonzalez (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 Tecnol6xico AIMEN.

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

e Manuela Fernandez Barreira. Licenciada en Derecho.

e Adolfo Paradela Carreiro. Farmaceéutico de Atencion Especializada.

e Eloy Sanchez Herndndez. Médico Especialista en Aparato Digestivo.

e Miriam Vazquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermeria.

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

Anexo I.
Funciones

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

investigaciones clinicas con productos sanitarios.

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

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

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

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

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

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

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

h) Cualquier otra que le atribuya la legislacién vigente.

% MINISTERIO
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2. Descripcion del procedimiento

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

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

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

e Comprobante de pago de tasas o solicitud de exencion.

e Protocolo del estudio.

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

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

e Curriculum breve de los investigadores.

e Memoria econdmica (cuando sea pertinente).

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

firmas).

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

buzén: ceimg@sergas.es.

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

ser favorable al estudio o pueden requerir de aclaraciones y enmiendas.
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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 CEImG. (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 Anexos ll.a - Il.d)

3.2. Modelo de consentimiento informado

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

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

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

e Justificacion del proyecto

e Objetivos

e Tipo de estudio

e Material y los métodos

e Aspectos éticos y legales

e Memoria econémica

3.4. Solicitud de evaluacion

Se trata de la carta de 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 V)
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3.5 Solicitud de exencidn de tasas
Solicitud firmada por el investigador principal en virtud de tratarse de investigaciones no
comerciales y cumplir con ciertos supuestos establecidos. (véase Anexo VI).
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4. Resolucion

4.1 Aclaraciones recibidas (véase Anexo VII) :

El estudio de investigacion sobre el uso de instrumentos tecnoldgicos para el cribado de la
depresion en adultos mayores con el cédigo de registro 2023/503 version 1.0 fué enviado
para su revision por el CEIm G el 03/11/2023, la reunion se realiz6 el dia 21/11/2023 y

fueron solicitadas las siguientes aclaraciones:

A. En relacién al ambito en el que prevé llevarse a cabo el estudio, este Comité solo
acepta como centros de investigacion, los centros con actividad socio-sanitaria. De
ser precisa la captacion de participantes con un perfil diferente (por ejemplo sanos),
podria valorarse la colaboracién de otros centros cuya funcion quedaria limitada a la
difusién de un material de reclutamiento previamente aprobado por el Comité;
debiendo llevarse a cabo el estudio de estos participantes en un centro que reuna los
medios adecuados para el proyecto.

B. Deberan desarrollar el procedimiento de captacion / reclutamiento de los posibles
participantes y de solicitud del consentimiento informado para participar,
especificando medidas previstas para minimizar coaccion en la poblacion de estudio
gue pueda sentirse cautiva.

C. Respecto a los criterios de seleccion: 1) en el apartado 5.1 en cuanto a la poblacion
de estudio hacen referencia a personas no expertas ni ampliamente adiestradas en la
utilizaciéon de aplicaciones tecnolégicas ni asistentes virtuales, pero no consta en los
criterios de seleccién ni se establece como va a verificarse; 2) sorprende que incluyan
pacientes con diagnéstico de depresién y que excluyan sujetos con diagndstico
psiquiatrico, deberan revisarlo; 3) deberan especi icar como prevén veri icar el
cumplimiento de los criterios relacionados con diagndsticos médicos.

D. En el punto 4 del estudio hacen referencia al uso de técnicas Machine Learning para
encontrar patrones que permitan distinguir la depresion del deterioro cognitivo pero no
lo desarrollan; entre otros aspectos se debe especi icar el tipo de datos y los datos
sobre los que van a trabajar, aportar una vision general de los algoritmos que prevén
utilizar, aclarar como prevén entrenar los algoritmos de aprendizaje y realizar la
validacion en el estudio ... y concretar aquellos aspectos que puedan suponer un

impacto para la privacidad.
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E. En el apartado sobre la confidencialidad de los datos, se deben revisar las funciones
asignadas al/a los delegado/s de proteccion de datos en cuanto a la custodia de los
cédigos de trazabilidad y de los datos obtenidos durante el estudio (diferenciarlo del
papel de los investigadores como encargados de tratamiento de datos).

F. Deberan revisar la composicion del equipo investigador en relacion a lo inicialmente
expuesto y conforme a la idoneidad (formacion y experiencia) que se requiere para
ello.

G. Como nota, sefialar que el protocolo presenta alguna errata en las referencias
numeéricas a otros apartados (por ejemplo en apartado 4 al describir poblacion de
estudio e indican que encontrarse mas informacion en el 6.2 o en apartado 5.2 al
indicar centros se refieren al 6.4.)

H. En la hoja de informacion al participante, ademas de lo previamente expuesto que le
sea de aplicacion: 1) en la introduccion deberan subsanar la referencia a que decisién
sobre la participacién no afectara a la relacion con los profesionales sanitarios ni a la
asistencia sanitaria a la que tiene derecho, ya que puede resultar confuso (mejor
indicar por ejemplo ... ala relacion con los profesionales del centro...) 2) en el apartado
sobre la inalidad del estudio, deberia eliminarse la ultima frase (uno de los lugares
mas adecuados para...) por poder resultar tendencioso; 3) en el apartado en qué
consiste mi participacion, si existe la opcion de que el sujeto acepte participar y pueda
no ser incluido en el estudio debe ser informado sobre ello de forma objetiva; en la
redaccion sobre la segunda sesion se deberia retirar el adverbio “solo” de “solo un
cuestionario” por poder resultar tendencioso; 4) en el apartado de informacion
referente a sus datos, se debe eliminar las referencias a normativa de muestras
biolégicas por no aplicar. Falta la opcién de firma del consentimiento ante testigos
(para participantes capaces de consentir, pero con alguna limitacién que les impida

leer/escribir)
4.2 Dictamen final

Las aclaraciones mencionadas fueron enviadas con las correcciones pertinentes el dia
10/01/2024 y fueron evaluadas por el comité en la reunién del 23/01/2024, la version 1.2
finalmente fue aceptada con un dictamen favorable y recibida el 31/1/2024 permitiendo

comenzar con el estudio en febrero de ese mismo afio. (véase Anexo I)
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5.Personal participante

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

< Marcos Pazos Couselo

R
L4

Manuel Caeiro Rodriguez

< Juan Manuel Santos Gago

R
L4

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

«% César Bugallo Carrera

R
L4

Sonia Maria Valladares Rodriguez

R
L4

Martin Liz Dominguez

R
o

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

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

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

CERTIFICA:

Que este Comité evalud en su reunion del dia 23/01/2024 el estudio:

Titulo: Investigacion do uso de instrumentos tecnoléxicos para o cribado da
depresién en adultos maiores

Version: version 1.2 10/1/2024 y HIP/CI de la misma fecha
Promotor: Universidade de Vigo (UVIGO)

Investigadores: Luis Anido Rifén, Milagres Chapela Iglesias; Marina Requejo
Romadn; Pedro Lépez Cadilla; Angeles Alvarez Pereira; Ana Maria Pérez Davila

Cddigo de Registro: 2023/503

Y que este Comité, tomando en consideracion la pertinencia del estudio, el conoci-
miento disponible, los requisitos éticos, metodolégicos y legales exigibles a los estu-
dios 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-M4G4-BOAH-OF40-TSOW-B04C-GEXP-5170-6703-6371-67

Asuncion Verdejo Gonzalez (31/01/2024 13:20)
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https://sede.xunta.gal/cve?idcve

Nota: Se recomienda que verifiquen la figura del delegado de proteccion de datos en
los centros de dia.

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.sergas.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.

¢ Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atencion Especializada.

¢ Eloy Sanchez Hernandez. Médico Especialista en Aparato Digestivo.

¢ Miriam Vazquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermeria.

SAOC-M4G4-BOAH-OF40-TSOW-B04C-GEXP-5170-6703-6371-67

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

Firmado en Vigo digitalmente.

Asuncion Verdejo Gonzalez (31/01/2024 13:20)
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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.sergas.es/cartafol/Redes-de-Comites-de-Etica-da-Investigacion
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Nota: Este dictamen sustituye al previo, con fecha de firma del 30/01/2024.

SAOC-M4G4-BOAH-OF40-TSOW-B04C-GEXP-5170-6703-6371-67

Asuncion Verdejo Gonzalez (31/01/2024 13:20)

Documento asinado dixitalmente por:
https://sede.xunta.gal/cve?idcve
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Comité Territorial de Pontevedra - Vigo - Ourense

XERENCIA DO SERVIZO GALEGO DE SAUDE

Complexo Administrativo de San Lazaro
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https://acis.sergas.es/cartafol/Redes-de-Comites-de-Etica-da-Investigacion
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COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/D2.
Luis Eulogio Anido Rifén
Servizo/Unidade:
Director en Centro de dia para personas mayores
Centro:
Centro de dia Hispanidade
Fai constar:
v" Que conece o protocolo do estudo:
Titulo:
Investigacion do uso de instrumentos tecnoloxicos para o cribado da
depresién en adultos maiores
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

Fi rmado por LOPEZ CADI LLA PEDRO - ***8950** el dia
02/ 11/ 2023 con un certificado emtido por AC FNMI
Usuari os
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D/Db2.

Servizo/Unidade:

Centro:

COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

Angeles Alvarez Pereira

Directora en Centro de dia para personas mayores

Centro de dia Parque Castrelos

Fai constar:

v

Que cofiece o protocole do estudo:

Titulo:

Investigacion do uso de instrumentos tecnoloxicos para o cribado da
depresion en adultos maiores

Cédigo do estudo:

Version:

vi.0

Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a este tipo de
estudos de investigacidn

Que participara como investigador principal no mesmo

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

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

Que respectard 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 sta realizacion

Que os investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Sinatura

CENTRO DE BId
NIF: 36103668Q

Avda, de Castrelos, 139 Bajo. 36210 Vige
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D/D2.
Luis Eulogio Anido Rifén
Servizo/Unidade:
Director en Centro de dia para personas mayores
Centro:

COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

Centro de dia Hispanidade

Fai constar:

v

Que conece o protocolo do estudo:

Titulo:

Investigacion do uso de instrumentos tecnoloxicos para o cribado da
depresién en adultos maiores

Codigo do estudo:

Version:

v1.0

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

Que participara como investigador principal no mesmo

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

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

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

Que os investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

ANlDO Firmado digitalmente

Sinatura RIFON LUIS por ANIDO RIFON

LUIS EULOGIO -

EULOGIO - 333301517

Fecha: 2023.11.02

333301517  10:49:03 +01'00'
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D/D®.

Servizo/Unidade:

Centro:

COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

Luis Eulogio Anido Rifén

Director en Centro de dia para personas mayores

Centro de dia Hispanidade

Fai constar:

v

Que conece o protocolo do estudo:

Titulo:

Investigacion do uso de instrumentos tecnoloxicos para o cribado da
depresién en adultos maiores

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 : *okk *k ¢
Firmado por REQUEJO ROMAN MARINA - ***6664** el dia

03/11/2023 con un certificado emitido por AC FNMT Usuarios
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FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Investigacion do uso de instrumentos tecnoloxicos para o cribado da
depresion en adultos maiores

INVESTIGADOR : Marina Requejo Roman

CENTRO: AFAGA (Asociacion de Familiares de enfermos de Alzheimer e outras demencias de
Galicia)

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacién no
que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacion 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 do centro que lle atenden nin a asistencia a que Vd. ten dereito como usuario/a
do centro.

Cal é a finalidade do estudo?

Este estudo pretende avaliar, se unha ferramenta tecnoloxica creada pola Universidade de Vigo
para a deteccion precoz da depresion é Util e amigable para persoas como vostede e se funciona
ben.

Esta ferramenta chamase Digi Yesavage. Tratase da version adaptada dun test neuropsicoloxico
clasico (Escala xeriatrica de depresion de Yesavage) e desenvolveuse para ser administrado a
través dun altavoz intelixente, neste caso o Amazon Echo Dot (Alexa). Necesitamos comprobar
se funciona ben e se é facil de usar. Para iso necesitamos probalos con persoas como vostede
Xa que acude a un centro de atencion para persoas maiores.

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 60 anos que acude ao centro AFAGA.

En que consiste a mifia participacion?

A sUa participacion consistira na realizacion de 2 sesions repartidas en dias semanas. As sesions
teran lugar no propio centro AFAGA 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.

Se vostede desexa participar, na primeira sesion tera que contestar tres test. O primeiro é un
cuestionario relacionado coa sta opinion acerca da tecnoloxia empregada na ferramenta que
pretendemos avaliar (Digi-Yesavage). O segundo tratase de responder unhas preguntas
relacionadas coa percepcion da sia memoria (MFE). Por Gltimo farémoslle unhas preguntas
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relacionas co seu estado de animo (Escala xeriatrica de Yesavage). A sUa participacion nesta
sesion tera unha duracion estimada de 25 minutos.

A seguinte semana realizara a segunda sesion. Nesta sesion centrarémonos en dous test primeiro
o test dixitalizado unha vez feito s@ tera que contestar unha enquisa coa finalidade de saber
que lle pareceu a ferramenta. O segundo é un test para avaliar aspectos como a memoria € a
atencion (MoCA, administrado verbalmente por un investigador da Universidade de Vigo), Neste
caso estimase que a duracion sexa de 25 minutos.

Debe saber que, se participa neste estudo, os datos que vostede xere na interaccion co
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 sUa idade, sexo, nivel de estudos. Ainda que se
comparltirén estes datos coa Universidade de Vigo non se indicara en ningln momento o seu
nome. E dicir, a Universidade soamente podera identificarlle a través dun ‘nimero’ e non se
lle facilitara ningin mecanismo que puidese vincular os datos que se lle compartiran coa sta
identidade. Ademais ao utilizar un altofalante con Alexa, os sistemas de Amazon poderan
almacenar temporalmente a sta conversa co altofalante. Estas gravacions soamente conteran
as slas respostas ao test novo (onde non se menciona ningin 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.

No caso de que acepte participar cabe a posibilidade de que, os seus datos non sexan
finalmenete incorporados no estudo, debido ds criterios establecidos na investigacion.Neste
caso tamén se eliminaran os datos.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 50 minutos repartidos en duas
semanas.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacion non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual aos
talleres do centro AFAGA , mais ala de contestar aos cuestionarios e usar a ferramenta que se
pretende avaliar. Debe considerar que, dependendo do tempo que vostede pasa no centro, &
posible que para poder participar neste estudo tena 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

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obteha beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofecidos ou pouco claros sobre a aplicacion das novas
tecnoloxias na deteccion da depresion 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 sua difusién, 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 (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento
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europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a normativa espafola sobre proteccion de datos

de caracter persoal vixente, a-Lei14/2007 de investigacion biomedica e o RD-1716/2011.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar c6 Delegado/a de Proteccion de datos a través dos seguintes medios:

° Nome: Ana Garriga Dominguez

° Correo electrdnico: dpd@uvigo.gal

° Teléfono: 988 368 834

Alternativamente, vostede pode contactar co Delegado de Proteccion de Datos de AFAGA:
° Nome: Ivan Raris Filgueira

° Correo electronico:d.juridico@afaga.com

° Teléfono: 670 856 707

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo:

° Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacién 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 s6 o equipo investigador cofecera o cddigo que permitira saber a sta
identidade.

Estes datos seudoanimizados seran analizados en computadores da Universidade de Vigo co
obxecto de investigar o uso das respostas do test realizado co altofalante (Alexa) no tratamento
e prevencion da depresion. 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 ninglin momento a relacion entre caodigo
e nome de persoa. Esta relacion permanecera custodiada pola investigadora principal de AFAGA
(Marina Requejo Roman) e sera destruida unha vez finalizado o estudo.

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

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao Delegado/a de Proteccion de Datos do
centro a través dos medios de contacto antes indicados ou ao investigador/a principal deste
estudo no enderezo electronico: trabajadorasocial@afaga.com e/ou tfno.: 986 229797

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

So 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 espafola e europea.

Ao rematar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados anonimos 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 pola Universidade Vigo con fondos aportados polo Ministerio de
ciencia e innovacion, Bolsa de Industria e Competitividade PID2020-115137RB-100: Servizos e
Aplicacions para un Envellecemento Saudable (SAPIENS).

0 investigador non recibira retribucion 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 econémicos
orixinados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Marina Requejo Roman no teléfono 986 229797 e/ou enderezo
electrénico: trabajadorasocial@afaga.com
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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 informacion 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 mina 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 condicions 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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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTEMUNAS PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION (para os casos no que o participante non pode lee/escribir)

A testemufia imparcial terd que identificarse e ser una persoa allea ao equipo investigador

TITULO:

Eu , como testemuha imparcial, afirmo que
na mifa presenza:

- Selleleua a folla de informacion
ao participante do estudo arriba mencionado que se lle entregou, e puido facer
todas as preguntas sobre o estudo.

- Comprendeu que a sua participacion é voluntaria, e que pode retirarse do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos seus
coidados médicos.

- Accede a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

- Presta libremente a stua conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os seus DATOS acepta 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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FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Investigacion do uso de instrumentos tecnoldxicos para o cribado da
depresion en adultos maiores

INVESTIGADOR : Pedro L6pez Cadilla
CENTRO: Centro de dia Hispanidade

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacién no
que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacion 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 do centro que lle atenden nin a asistencia a que Vd. ten dereito como usuario/a
do centro.

Cal é a finalidade do estudo?

Este estudo pretende avaliar, se unha ferramenta tecnoloxica creada pola Universidade de Vigo
para a deteccion precoz da depresion é Util e amigable para persoas como vostede e se funciona
ben.

Esta ferramenta chamase Digi Yesavage. Tratase da version adaptada dun test neuropsicoloxico
clasico (Escala xeriatrica de depresion de Yesavage) e desenvolveuse para ser administrado a
través dun altavoz intelixente, neste caso o Amazon Echo Dot (Alexa). Necesitamos comprobar
se funciona ben e se é facil de usar. Para iso necesitamos probalos con persoas como vostede
Xa que acude a un centro de atencion para persoas maiores.

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 60 anos que acude ao centro de dia de Hispanidade.

En que consiste a mifia participacion?

A sUa participacion consistira na realizacion de 2 sesions repartidas en dlas semanas. As sesions
teran lugar no centro de dia Hispanidade 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 de Hispanidade.

Se vostede desexa participar, na primeira sesion tera que contestar tres test. O primeiro é un
cuestionario relacionado coa sta opinidn acerca da tecnoloxia empregada na ferramenta que
pretendemos avaliar (Digi-Yesavage). O segundo tratase de responder unhas preguntas
relacionadas coa percepcion da sia memoria (MFE). Por Gltimo farémoslle unhas preguntas
relacionas co seu estado de animo (Escala xeriatrica de Yesavage). A slUa participacion nesta
sesion tera unha duracion estimada de 25 minutos.
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A seguinte semana realizara a segunda sesion. Nesta sesion centrarémonos en dous test primeiro
o test dixitalizado unha vez feito s@ tera que contestar unha enquisa coa finalidade de saber
que lle pareceu a ferramenta. O segundo € un test para avaliar aspectos como a

memoria e a atencion (MoCA, administrado verbalmente por un investigador da Universidade
de Vigo), Neste caso estimase que a duracion sexa de 25 minutos.

Debe saber que, se participa neste estudo, os datos que vostede xere na interaccion co
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 sUa idade, sexo, nivel de estudos. Ainda que se
compartiran estes datos coa Universidade de Vigo non se indicara en ningln momento o seu
nome. E dicir, a Universidade soamente podera identificarlle a través dun ‘nimero’ e non se
lle facilitara ningiin mecanismo que puidese vincular os datos que se lle compartiran coa sta
identidade. Ademais ao utilizar un altofalante con Alexa, os sistemas de Amazon poderan
almacenar temporalmente a sta conversa co altofalante. Estas gravacions soamente conteran
as sUas respostas ao test 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.

No caso de que acepte participar cabe a posibilidade de que, os seus datos non sexan
finalmenete incorporados no estudo, debido 0s criterios establecidos na investigacion.Neste
caso tamén se eliminaran os datos.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 50 minutos repartidos en duas
semanas.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacion non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual aos
talleres do centro de dia de Hispanidade mais ala de contestar aos cuestionarios e usar a
ferramenta que se pretende 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 co
director do centro se isto seria preciso no seu caso particular

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obteha beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofecidos ou pouco claros sobre a aplicacion das novas
tecnoloxias na deteccion da depresion 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 sua difusién, pero
non se transmitira ningln dato que poida levar a identificacion dos participantes.

Informacion referente aos seus datos:
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A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme
ao disposto Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento
europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a normativa espanola sobre proteccion de datos

de caracter persoal vixente,-a-Lei14/2007 de-investigacion biomedica e o RD-1716/2011.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar c6 Delegado/a 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 co Delegado de Protecciéon de Datos do centro de
dia Hispanidade: Nome: Pedro Lopez Cadilla Correo electroénico:
seneshispanidade@gmail.com Teléfono: 625325201

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo:

° Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacién 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 s6 o equipo investigador conecera o codigo que permitira saber a sta
identidade.

Estes datos seudoanimizados seran analizados en computadores da Universidade de Vigo co
obxecto de investigar o uso das respostas do test realizado co altofalante (Alexa) no tratamento
e prevencion da depresion. 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 ninglin momento a relacion entre codigo
e nome de persoa. Esta relacion permanecera custodiada polo investigador principal do centro
Hispanidade (Pedro Lopez Cadilla) e sera 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
supresion dos seus datos. Tamén pode solicitar unha copia dos mesmos ou que esta sexa
remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao Delegado/a de Proteccion de Datos do
centro a través dos medios de contacto antes indicados ou ao investigador/a principal deste
estudo no enderezo electronico: seneshispanidade@gmail.com e/ou tfno.: 625325201

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

So 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 espafola e europea.

Ao rematar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados anonimos 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 pola Universidade de Vigo con fondos aportados polo Ministerio
de ciencia e innovacion, Bolsa de Industria e Competitividade PID2020-115137RB-100: Servizos
e Aplicacions para un Envellecemento Saudable (SAPIENS).

0 investigador non recibira retribucion 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 econdmicos
orixinados.

Como contactar cé equipo investigador deste estudo?
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Vd. pode contactar con Pedro Lopez Cadilla no teléfono 625325201 e/ou enderezo electronico
seneshispanidade@gmail.com

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 informacion 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 mina 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 condicions 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:

Version: [v1.2], data [10/1/2024]
Se deberan firmar dos modelos, uno sera entregado al participante y otro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion



DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTEMUNAS PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION (para os casos no que o participante non pode lee/escribir)

A testemufia imparcial terd que identificarse e ser una persoa allea ao equipo investigador

TITULO:

Eu , como testemuha imparcial, afirmo que
na mifa presenza:

- Selleleua a folla de informacion
ao participante do estudo arriba mencionado que se lle entregou, e puido facer
todas as preguntas sobre o estudo.

- Comprendeu que a sua participacion é voluntaria, e que pode retirarse do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos seus
coidados médicos.

- Accede a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

- Presta libremente a stua conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os seus DATOS acepta 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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FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Investigacion do uso de instrumentos tecnoldxicos para o cribado da
depresion en adultos maiores

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

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacion no
gue se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacion 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
0 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 do centro que lle atenden nin a asistencia a que Vd. ten dereito como usuario/a
do centro.

Cal é a finalidade do estudo?

Este estudo pretende avaliar, se unha ferramenta tecnoloxica creada pola Universidade de Vigo
para a deteccion precoz da depresion é Util e amigable para persoas como vostede e se funciona
ben.

Esta ferramenta chamase Digi Yesavage. Tratase da version adaptada dun test neuropsicoloxico
clasico (Escala xeriatrica de depresion de Yesavage) e desenvolveuse para ser administrado a
través dun altavoz intelixente, neste caso o Amazon Echo Dot (Alexa). Necesitamos comprobar
se funciona ben e se é facil de usar. Para iso necesitamos probalos con persoas como vostede
Xa que acude a un centro de atencion para persoas maiores.

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 60 anos que acude ao centro de dia Parque Castrelos.

En que consiste a mifia participacion?

A slia participacion consistira na realizacion de 2 sesions repartidas en ddas 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.

Se vostede desexa participar, na prlmelra sesion tera que contestar tres test. O primeiro é un
cuestionario relacionado coa sta opinidn acerca da tecnoloxia empregada na ferramenta que
pretendemos avaliar (Digi-Yesavage). O segundo tratase de responder unhas preguntas
relacionadas coa percepcion da sia memoria (MFE). Por Gltimo farémoslle unhas preguntas
relacionas co seu estado de animo (Escala xeriatrica de Yesavage). A sUa participacion nesta
sesion tera unha duracion estimada de 25 minutos.
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A seguinte semana realizara a segunda sesion. Nesta sesion centrarémonos en dous test primeiro
o test dixitalizado unha vez feito s@ tera que contestar unha enquisa coa finalidade de saber
que lle pareceu a ferramenta. O segundo € un test para avaliar aspectos como a memoria e a
atencion (MoCA, administrado verbalmente por un investigador da Universidade de Vigo). Neste
caso estimase que a duracion sexa de 25 minutos.

Debe saber que, se participa neste estudo, os datos que vostede xere na interaccion co
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 sUa idade, sexo, nivel de estudos. Ainda que se
compartiran estes datos coa Universidade de Vigo non se indicara en ningln momento o seu
nome. E dicir, a Universidade soamente podera identificarlle a través dun ‘nimero’ e non se
lle facilitara ningiin mecanismo que puidese vincular os datos que se lle compartiran coa sta
identidade. Ademais ao utilizar un altofalante con Alexa, os sistemas de Amazon poderan
almacenar temporalmente a sta conversa co altofalante. Estas gravacions soamente conteran
as sUas respostas ao test 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.

No caso de que acepte participar cabe a posibilidade de que, os seus datos non sexan
finalmenete incorporados no estudo, debido ds criterios establecidos na investigacion. Neste
caso tamén se eliminaran os datos.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 50 minutos repartidos en duas
semanas.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacion non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual aos
talleres do centro de dia Parque Castrelos, mais ala de contestar aos cuestionarios e usar a
ferramenta que se pretende 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

Obterei algin 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 da depresion 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 sua difusién, 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 (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento
europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a normativa espafola sobre proteccion de datos

de caracter persoal vixente, aLei14/2007 de investigacion biomedica e 6 RD-1716/2011.
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A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar c6 Delegado/a de Proteccion de datos a través dos seguintes medios:

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

Alternativamente, vostede pode contactar co Delegado 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:

° Seudonimizados (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 s6 o equipo investigador cofecera o codigo que permitira saber a sta
identidade.

Estes datos seudoanimizados seran analizados en computadores da Universidade de Vigo co
obxecto de investigar o uso das respostas do test realizado co altofalante (Alexa) no tratamento
e prevenciéon da depresion. 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 cédigo pero non se transfire en ningin momento a relacién entre cédigo e
nome de persoa. Esta relacion permanecera custodiada pola investigador principal de Parque de
Castrelos (Angeles Alvarez) e sera destruida unha vez finalizado o estudo.

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

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao Delegado/a de Proteccion de Datos do
centro a través dos medios de contacto antes indicados ou ao investigador/a principal deste
estudo no centro de dia Parque Castrelos con enderezo electronico:
direccion@centrodediaparquecastrelos.com

e/ou tfno: 986 247 706

Asi mesmo, vostede ten dereito a interpoiier unha reclamacion ante a Axencia Espafiola de
Proteccion de Datos, cando considere que algiin dos seus dereitos non foi respectado.

So 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 espafola e europea.

Ao rematar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados anonimos 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 fondos aportados polo Ministerio
de ciencia e innovacion, Bolsa de Industria e Competitividade PID2020-115137RB-100: Servizos
e Aplicacions para un Envellecemento Saudable (SAPIENS).

0 investigador non recibira retribucion 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 econdmicos
orixinados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Angeles Alvarez Pereira no teléfono 986 247 706 e/ou enderezo
electrénico direccion@centrodediaparquecastrelos.com
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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 informacion 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 mina 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 condicions 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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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTEMUNAS PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION (para os casos no que o participante non pode lee/escribir)

A testemufia imparcial terd que identificarse e ser una persoa allea ao equipo investigador

TITULO:

Eu , como testemuha imparcial, afirmo que
na mifa presenza:

- Selleleua a folla de informacion
ao participante do estudo arriba mencionado que se lle entregou, e puido facer
todas as preguntas sobre o estudo.

- Comprendeu que a sua participacion é voluntaria, e que pode retirarse do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos seus
coidados médicos.

- Accede a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

- Presta libremente a stua conformidade para participar neste estudo.
Ao rematar o estudo, os seus DATOS acepta 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 2023/503

Titulo do Proxecto: Investigacion do uso de instrumentos tecnoldxicos para o cribado da depresién en

adultos maiores
Caédigo protocolo: 325905

Versién de protocolo coa data: version 1.2 10/1/2024
Promotor Universidade de Vigo (UVIGO)

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

Castrelos), Pedro Lépez Cadilla (centro de dia Hispanidade), _
Marina Requejo Romén (AFAGA), Aieiatie-peres Davile-CeAtee valiadares)

Investigadores/as colaboradores: Ivin Otero Gonzédlez (UVIGO), Noelia Lago Priego (UVIGO), Manuel

José Fernandez Iglesias (UVIGO), Moises Rubén Pacheco Lorenzo (UVIGO)

Datos de contacto:
Luis E. Anido Rifon; 647343059/ lanido@det.uvigo.es
Angeles Alvarez Pereira; 986 247 706/ direccion@centrodediaparquecastrelos.com,

Marina Requejo Roman; 986 229797 / trabajadorasocial@afaga.com

Pedro Lépez Cadilla; 625325201 /_seneshispanidade@gmail.com
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1. Antecedentes e xustificacion do proxecto

Os datos proporcionados pola Organizacion Mundial da Saude en 2020 indican que a depresién é unha
enfermidade comun en todo o mundo, afectando aproximadamente ao 3,8% da poboacién; ao 5% no caso dos
adultos e ao 5,7% entre os adultos de mais de 60 anos. A nivel mundial, aproximadamente 280 milléns de
persoas padecen depresidn [1] e en alglns paises como Espaiia, a prevalenza alcanza o0 6,7% entre as persoas de
25 a 64 anos e 0 12,8% no caso das persoas maiores de 65 anos. A previsién é que para o ano 2030, a depresion
sexa a principal causa de discapacidade [2], [3]. Esta situacidn, se non se aborda convenientemente, poderia

levar ao aumento das taxas de suicidios [4].

A literatura recente identifica algins desafios relevantes no contexto do rastrexo da depresidn [5]-[6], tales
como a variabilidade dos sintomas non sé entre individuos, senén tamén no momento en que se realizan as
probas; a sua asociacion habitual con outras trastornos como a ansiedade ou a soidade; o estigma asociado e a
falta de aceptacidn social; a carencia de asistencia personalizada ou a variabilidade na practica clinica. Estes
desafios impulsan a investigacidn cara & integracion da tecnoloxia no proceso de rastrexo (por exemplo, analise
automatica de voz ou video), novos enfoques para a medicina personalizada, servizos integrais de saude mental

e colaboracion interdisciplinaria.

Os axentes conversacionais son aplicaciéns automatizadas capaces de manter un didlogo coas persoas a través
dunha interface interactiva, que pode ser baseada en texto ou voz [7]. Para comprender a interface
conversacional (Cl) dun axente conversacional (CA), a Figura 1 ilustra o esquema simple dos procesos que
intervefien internamente durante un didlogo entre maquinas e humanos, o cal a sta vez explica o funcionamento

interno dun CA coa voz como compofiente interactivo.

Patient

Figure 1: Data and process flows within a conversational agent.

Os primeiros estudos de campo levados a cabo polo centro de investigacién atlanTTic da Universidade de Vigo,
en colaboracion coas principais entidades da practica sociosanitaria da contorna de Vigo, ofrecen probas iniciais
sobre a validez psicométrica, mais concretamente sobre a validez de constructo, de criterio e externa dun axente
de deteccion de deterioracidon cognitiva chamado Digi-Moca, baseado neste tipo de tecnoloxia (2021/391 ,
2023/115). Tras analizar os resultados, observaronse correlaciéns prometedoras en relaciéon as probas
tradicionais, o que indica a viabilidade de aplicar probas de cribado neste tipo de formato (CA). Estes resultados
son alentadores e, polo tanto, actualmente preténdese expandir o uso destas ferramentas para a deteccién da

depresidén e a sua diferenciacién dos sintomas de demencia no mesmo grupo de participantes.



As altas demandas de atencidn psicoloxica nas sociedades modernas, a escaseza de profesionais e o impacto
dramatico da pandemia de COVID-19 proporcionaron unha forte motivacién para avanzar no campo da atencién
psicoldxica. Segundo moitos autores, un problema critico é, polo tanto, a deteccion de trastornos mentais, e en
concreto os trastornos depresivos [8], [9], o que facilitaria o diagndstico, aumentaria a calidade percibida da

atencion e diferenciaria claramente entre os diversos trastornos mentais existentes e as stias urxencias.

Os beneficios que os axentes conversacionais (AC) aportan ao campo da salude mental son moi relevantes. Por
exemplo, poden mellorar a eficiencia na deteccién da depresidn, en termos de tempo e custo, en comparacion
cos tests clinicos tradicionais [10]-[11]. Ademais, os AC son un enfoque prometedor no caso de pacientes que
non buscarian atencidn debido ao estigma social asociado a@ stia doenza [12]. Tampouco podemos esquecer a
idoneidade da voz como ferramenta de comunicacion [13], xa que a interaccidon por voz supera naturalmente a
fenda dixital a través dun didlogo guiado [14], que tamén pode ser percibido como un aliado, o que beneficia os
resultados do tratamento [15]. Ademais, interaccidon por voz potencia a naturalidade [15] porque a configuracion
dos AC que imitan a interaccidn empdtica permite aos pacientes sentirse socialmente conectados, o que pode ter

como consecuencia unha maior eficacia [16].

Os AC tamén poden contribuir a superar en parte a escaseza de persoal sanitario especializado no tratamento
psicoléxico [17][18], se temos en conta que os efectos da interaccion mediada por AC son comparables 3
psicoterapia tradicional [19]. Os AC poden proporcionar ademais informacion adicional sobre os pacientes, xa
que poden actuar como receptores de atencidn en lugar de provedores de atencién [8]. A dispoiiibilidade dos AC
permite a sUa introducién mais ala dos entornos clinicos, axudando a detectar a depresién en illamento ou en
comorbilidade, sendo un claro exemplo o efecto do burnout, onde a prevencidon é un factor vital para evitar
suicidios [20].

Ata o0 momento, ningln AC presenta todas estas funcionalidades de xeito conxunto e, cando algunhas delas se
exhiben, fanno con graos variables de eficacia. Profundizando nos comezos dos AC, o primeiro intento
documentado ocorreu en 1966, con ELIZA, unha aplicacion de software capaz de reproducir un didlogo
paciente-psicoterapeuta baseado en texto [21]. Desde entdn, a investigacidn e a busca dunha aplicacién que, a
través do didlogo, puidese soportar todos ou algin dos procesos de diagndstico, avaliacion, seguimento e

tratamento da depresion continuou a evolucionar.

Neste estudo, o obxectivo principal é realizar un proceso de validacién da ferramenta Digi-Yesavage, centrando a
atencion na sua usabilidade e na sua eficacia en termos de funcionamento adecuado. Procurarase tamén recadar
informacion sobre a percepcidon dos profesionais en relacién a este tipo de ferramentas para a deteccion da
depresién en adultos maiores. Por ultimo, preténdese identificar as posibles diferenzas existentes entre persoas
gue sofren depresion e demencia co obxectivo estimar e axudar na diagnose por parte dos profesionais

utilizando axentes conversacionais e Machine Learning.

Para levar a cabo as avaliacions de usabilidade, empregaremos duas ferramentas especificas: a enquisa TAM
(Tecnoloxia de Adopcién de Modelos) para avaliar a percepcién dos usuarios da ferramenta e a enquisa PSSUQ
(Post-Study System Usability Questionnaire) para avaliar a percepcion dos profesionais. Estas enquisas
axudarannos a comprender como as persoas implicadas valoran a usabilidade e a eficacia da ferramenta

Digi-Yesavage, contribuindo asi a acadar unha comprension mais completa e detallada das suas prestacions.

Para as avaliacions orientadas a busquea de elementos diferenciais entre demencia e depresién utilizaranse:
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® Escala de depresidn xeriatrica Yesavage (GDS) [22]

® Montreal Cognitive Assessment (MoCA) [23]
® Escala de Queixas Subxectivas de Memoria (MFE) [24]

® Escala de Lawton e Brody [25]

2. Hipotese do estudo
3. Obxectivos:

1.1 Obxectivo principal
e Realizacion dun estudo comparativo entre o Digi-Yesavage e a escala convencional Escala de
Depresion Xeriatrica de Yesavage (GDS), tanto dende o punto de vista de aceptabilidade dos
usuarios coma dende o punto de vista de eficacia a hora de realizar un cribado correcto.
e Intentar detectar diferencias ou tendencias nas caracteristicas da poboacion con DCL e depresion
gue poidan usarse para a sua diferenciacién.
1.2 Obxectivos secundarios
e Anadlise da percepcién de usabilidade por parte dos profesionais dos centros de dia involucrados (p.

ex., terapeutas, psicologos/as, coidadores/as)

4. Tipo de estudo

Realizarase un estudo transversal para avaliar o instrumento Digi-Yesavage na deteccién da depresidn na terceira
idade.

Digi-Yesavage, é un axente conversacional intelixente desenvolto sobre o axente Amazon Alexa aloxado nun
dispositivo Echo Dot 5 cuxa interface coa persoa usuaria é a través da voz. Este instrumento que pretendese
validar, estd baseado na adaptacién da escala GDS (Escala de Depresidn Xeridtrica de Yesavage) de 15 items [22].
A UVIGO aportara os dispositivos necesarios para a realizacién das probas.

Ademais, analizaranse os datos en busca de correlaciéns que poidan ser de axuda na diferenciacién da depresién
e o deterioro cognitivo leve.

Establecerase un grupo experimental composto por persoas que tefian un diagndstico de depresidn e 4 sua vez
clasificaranse naquelas persoas que ademais tefian deterioro cognitivo leve, e aquelas cognitivamente sas. Por
outro lado, crearase o grupo control composto por aquelas persoas que non tefian indicios de depresion
segundo a escala de Depresion Xeriatrica de Yesavage (GDS) e & sua vez dividirase noutros dous grupos de
persoas con deterioro cognitivo leve (DCL) e persoas sen deterioro cognitivo. Explicase mais detalladamente no

apartado-. 5.2.

O andlise realizarase dende a perspectiva de facilidade de uso coma dende o de fiabilidade (é dicir, o
funcionamento correcto do instrumento en comparacion coa proba GDS clasica). Por outra banda, cos datos
recollidos preténdese analizar a existencia de posibles diferenzas entre os grupos que mediante técnicas de
Machine Learning permitan identificar patréns para distinguir a depresién do deterioro cognitivo.

Ademais, realizarase un estudo da percepcidn dos profesionais do dmbito socio-sanitario cara este instrumento.



Co obxectivo de avaliar a fiabilidade do test dixital realizarase previamente a proba dixital unha avaliacién coa
escala de Depresion Xeridtrica de Yesavage (GDS) clasica a todos os participantes.

Para o analise diferencial da depresion e o deterioro cognitivo unha vez seleccionada a mostra, que xa tera un
diagnostico clinico de depresion (utilizarase como verdade base) e ausencia de demencia previo, pasaraselle a
cada suxeito unha bateria formada por tres tests:

® Test Montreal Cognitive Assessment (MoCA) [23]

e Cuestionario de Queixas Subxectivas e fallos de memoria da vida cotia (MFE) [24]

® Escala de Lawton e Brody para as actividades instrumentais da vida diaria (AIVD) [25]

No caso da escala de Lawton e Brody e o cuestionario MFE, pediranse as puntuacions ao centro; de telas, non
sera necesario a sua avaliacion con ditas probas por parte dos investigadores da UVigo.

Ademais, preténdese medir se a calidade das respostas vese interferida polo formato da administracién, polo
que recolleranse datos da percepcidon dos usuarios e profesionais do Digi-Yesavage administrado co Amazon
Alexa Echo dot 5 mediante a enquisa de Modelo de Aceptacion Tecnoldxica (TAM) [26] e PSSUQ (Post-Study
System Usability Questionnaire) anteriormente mencionados.

Por tanto, administraranse os test Digi-Yesavage, escala de depresién (GDS), MoCA, MFE, Escala Lawton, TAM e
PSsuQ.

4.1. Datos, algoritmos e validacion.

Os datos utilizados incluen datos sociodemograficos como nivel educativo, idade, xénero, estado civil e se reside
acompafado ou non. Ademais, recdllese a seguinte informacion relacionada cos resultados dos tests e
cuestionarios:

® MoCA (puntuacidn total e as stas dimensidns: memoria, atencion, linguaxe, abstraccion, habilidades
visoperceptivas, identificacion, orientacion).

Escala Lawton e Brody (puntuacidns totais).

Cuestionario de fallos de memoria na vida cotia (puntuacions totais).

Escala de Depresién Xeridtrica (puntuacidns totais e por pregunta).

Digi-Yesavage (puntuacions totais e por pregunta, tempo total para completar o test, tempo de resposta
e nimero de repeticions en cada pregunta).
® Tamén se identifica o grupo ao que pertencen (experimental DCL / non DCL, control DCL / non DCL).

Algoritmos: Os datos mencionados anteriormente son procesados e adestrados usando as seguintes técnicas de
Machine Learning:

Lineares: minimos cadrados, regresion loxistica.
Madquina de vectores de soporte (SVM).
Arbores de decision: Classification and Regression Trees (CART).
Aprendizaxe en conxunto: Random Forest, AdaBoost.
® Redes neuronais: perceptrén multicapa.
Non hai posibilidade de identificar ningln usuario participante cos datos usados para o adestramento, xa que
estan anonimizados . Estes algoritmos detectan patrdns en relacion cos grupos e informacién recollida para facer
predicions e categorizar caracteristicas comuns nun grupo concreto.

Validacidn: Utilizarase a técnica de validacidn cruzada, que consiste en adestrar o modelo cun subconxunto de
datos e facer predicidns cos participantes restantes. Este proceso repitese. Avaliaranse as predicions obtidas
mediante diversos analises estatisticos especificados no apartado 5.10 (plan de andlise estatistica).



4.2 Aspectos de impacto na privacidade e fluxo de datos

0

4.2.1 Xeracion de codigos unicos:

A cada participante do ensaio asignarase un cédigo Unico e aleatorio.
Os cddigos seran xerados utilizando un sistema de numeracidon ou combinacién alfanumérica que non
contefia informacion identificativa dos participantes (como nomes, datas de nacemento, etc.),
garantindo asi a seudonimizacion dos datos asociados a cada codigo.

4.2.2. Custodia da taboa de equivalencias (protocolo de custodia):

O/a delegado/a de proteccion de datos de cada centro de dia sera a persoa encargada de manter unha
taboa de equivalencias.

Nesta taboa, rexistraranse os cédigos Unicos asignados a cada participante xunto coa sua informacion
persoal correspondente (nomes, filiacidns, etc.).

Taboa protexida e custodiada polo centro en papel, nun arquivo baixo chave.

O delegado/a de proteccion de datos do centro serd a Unica persoa autorizada para acceder & taboa de
equivalencias.

Unha vez rematadas as sesidns cos participantes, o centro eliminard dita taboa de equivalencias. Neste
momento, os datos pasaran a estar anonimizados, xa que sera inviable recuperar a asociacion entre os
datos persoais e o participante. Neste punto xerardnse os datos anonimizados, tendo en conta o
algoritmo hash.

4.2.3. Comunicacion dos codigos aos investigadores:

Os investigadores encargados do ensaio sé recibiran os codigos asignados aos participantes, sen ter
acceso directo aos seus datos persoais e en formato papel.

A persoa responsable no centro de dia proporcionara aos investigadores unicamente os cédigos de
identificacidn asignados a cada participante do estudo.

O cddigo e as caracteristicas requiridas e mencionadas anteriormente (datos sociodemograficos,
diagnésticos...) transmitiranse de maneira confidencial e en formato papel.

4.2.4. Uso e tratamento dos cddigos polos investigadores:

Os investigadores utilizardn exclusivamente os cddigos asignados para identificar aos participantes co
Unico propdsito de discriminar os resultados da interaccidon co axente conversacional e na recopilacién
destes datos.

Non se realizara ningunha vinculacién entre os codigos e os datos persoais dos participantes en ningun
informe, publicaciéon ou documento relacionado co estudo.

Garantirase que os codigos se usen de maneira confidencial e Unicamente co propédsito de levar a cabo o
piloto.

Na transcripcidon dos datos recollidos en papel para os analises estatisticos xerarase un ID obtido como
hash a partir dos cédigos utilizados até o momento para recopilar os datos nos centros. Polo tanto,
traballarase sobre este ID proporcionando unha maior seguridade, xa que sera inviable recuperar o
codigo orixinal do participante a partir do hash. O algoritmo utilizado para calcular o hash dos cédigos
sera o SHA3-256 (Secure Hash Algorithm v3, 256 bits).

4.3. Seguridade do Altavoz intelixente (ALEXA)

O dispositivo Alexa adquirido Alexa Echo Dot 5, esta vinculado co investigador desde o momento da stia compra,
Ivan Otero Gonzdlez, e cumpre cos seguintes criterios de seguridade:

Os datos recollidos no test son unicamente os especificados no apartado 1.b.V.
Os audios recollidos para a transcripcion a texto son almacenados temporalmente e destruidos
inmediatamente despois da sua transcripcion.



e Non existe relacién entre o audio do participante da mostra, persoa que interactia co altavoz, e o
propietario vinculado co dispositivo.

e A Skill, programa desenvolvido para levar a cabo a entrevista por voz, non é un produto comercial, existe
unicamente no perfil do investigador capturador dixital dos datos Ivan Otero Gonzalez.

e Os servidores de Amazon, por non ser unha Skill comercial, non tefien constancia da existencia de outros
usuarios alleos ao propietario do dispositivo.

e Como se expdn no punto 6.3, Amazon como empresa que opera na UE estd obrigada a cumprir co RGPD,
tal e como recolle o seu informe de privacidade, en base ao cal xestiénase calquera informacién dos
usuarios (incluida a interaccion con Alexa)

e Ao final de cada entrevista, o investigador Ivdn Otero Gonzdlez eliminara calquera historial da
interaccidon por voz, pois s6 esta interesado na transcripcion a texto da resposta, almacenandoa de
forma binaria (0, 1) por cada pregunta.

4.4. Posibles Riscos na seguridade

® Vulnerabilidades de rede (Perda ou roubo de chave wifi, perda ou roubo de chave de acceso usuario
investigador): Ao estar conectados a internet, os altavoces intelixentes poden ser vulnerables a ataques
cibernéticos. Se non se aseguran axeitadamente.

® Perda ou roubo da taboa de equivalencias custodiada polo centro.

® Riscos relacionados coa informacion almacenada temporalmente polos servidores de Amazon Alexa.
Estes riscos incluen a posibilidade de ataques ou intrusidns cibernéticas que rouben ou eliminen os
datos recollidos e almacenados temporalmente durante a interaccion do participante co altavoz.

4.5. Mitigacion de riscos:

1. Co fin de minimizar calquera filtracidn relacionada cos servidores de Amazon, eliminaranse todas as
gravacions de voz almacenadas na conta do investigador despois de cada interaccion, limitando a
exposicidn potencial de informacidn sensible.

2. Establécese unha conexidn directa de Alexa 4 rede do investigador en lugar de utilizar a rede Wi-Fi do
centro. Esta medida complementarase coa configuracién de firewall na rede para evitar accesos non
autorizados.

3. Garantirase a actualizacion do dispositivo, aplicando os ultimos parches de seguridade dispofiibles para
mantelo protexido.

4. Llevarase a cabo unha revisién exhaustiva e axuste da configuraciéon de privacidade, ademais de
implementar contrasinais sélidas na rede Wi-Fi, asegurando asi unha capa adicional de seguridade.

5. Realizarase un escrutinio peridédico da lista de dispositivos conectados 4 rede Wi-Fi mediante a
configuracion do enrutador, co propédsito de detectar e abordar posibles dispositivos non autorizados

6. Optarase por protocolos de seguridade robustos como WPA2 ou WPA3 en lugar de WEP, debido a sua
maior fiabilidade e seguridade fronte a posibles vulnerabilidades.

7. Procederase a borrar de maneira regular o historial de comandos de Alexa para eliminar calquera
almacenamento tanto local como na nube de gravaciéns de voz, protexendo asi a privacidade dos
usuarios e reducindo o risco de acceso non desexado a datos sensibles.

8. Implementarase a autenticacion de dous factores (2FA) para crear unha capa mais de proteccion da
contrasinal no caso de que alguén tente usar o dispositivo sen permiso.



Figura 1. Imaxen representativa do fluxo de datos e a privacidade dos mesmos para levar a cabo o estudo.
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Capa A, obtencidn directa dos datos e seudonimizacion. Capa B, captura dixital dos datos con Alexa Echo Dot 5. Capa C,
captura tradicional dos datos con entrevistas validadas clinicamente para o screening. Capa D, procesado e analise de
datos amparados en encriptado hash.

Breve explicacion do esquema.

1] CAPA A, seudonimizado de datos.
® |Investigador (apartado 6, delegados proteccion de datos) do centro sociosanitario recolle os datos dos
participantes do centro, en formato papel.
® Seguindo protocolo de custodia (Apartado 4.2.2) da taboa de equivalencias este investigador xera os
datos seudonimizados que vai a transferir os investigadores de captura de datos dixital (Ivan Otero
Gonzalez) e captura de datos tradicional (Noelia Lago Priego).

® Os datos seudonimizados seran compartidos en papel de xeito confidencial.
O Posible risco de custodia de datos asi como da taboa de equivalencia.

2] CAPA B, captura de datos dixitais.
® Investigador Ivan Otero Gonzdlez da Universidade de Vigo, recibe o cddigo asignado para cada usuario
participante.
® Realiza a captura de datos dixitais mediante alexa a través da sua conta de usuario, protexida por
contrasinal.

® Envia os datos en formato dixital e binario para que sexan procesados.



O Posible risco de roubo das credenciais de acceso o servizo Alexa.
O Posible risco de perda ou roubo de datos nos servidores de Amazon.
O Posible risco da intrusién en rede wifi creada para o uso do Echo Dot 5.

3] CAPA C, captura de datos clasica.
® |nvestigador Noelia Lago Priego da Universidade de Vigo, recibe o cddigo asignado para cada usuario
participante.
® Realiza a captura de datos en formato papel, dos resultados obtidos das entrevistas de Lawton, Moca,
MFE-30, Yesavage.
® Envia os datos en formato dixital, taboa excel, para que sexan procesados.

3] CAPA D, procesado de datos anonimizados.
® |Investigador Moises Pacheco Lorenzo da Universidade de Vigo, recibe os datos anonimizados mediante
una taboa que identifica cun codigo univoco, xerado mediante hash, a cada usuario participante.
Realiza o procesado de datos dos resultados obtidos das capas B e C.
Moises comparte os resultados da analise co equipo.

5. Material e métodos
5.1 Ambito de estudo

Persoas de a partir de 60 anos de localidades galegas que acoden a centros de dia e actividades socioculturais na

contorna de Vigo. 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. _
ser-expertas-hin-amplamente-adestradas-o-utHizacion-de-apticacions-tecnotéxicas-nin-asistentes-virtuais peste

5.2 Definicion dos suxeitos a estudo

Establécese unha mostra aproximada de entre 80-90 persoas , que de forma dptima estarian distribuidas do
seguinte xeito:
® 50% persoas con depresion (G1); Minimo 20 persoas
Con deterioro cognitivo leve (G1.1): minimo 10 persoas (GDS 3)
Sen deterioro cognitivo leve(G1.2): minimo 10 persoas (GDS 1)
® 50% persoas sen depresién (G2); minimo 20 persoas
Con deterioro cognitivo leve (G2.1): minimo 10 persoas (GDS 3)
Sen deterioro cognitivo leve (G2.2): minimo 10 persoas (GDS 1)

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

Solicitarase aos centros a seleccién daquelas persoas que tefian un diagndstico de depresién médico ou
establecido por un profesional sanitario, o cal utilizarase como verdade base e unha clasificacion dos seus
usuarios en funcién do seu estado cognitivo medido pola escala global de deterioro de Reisberg, a cal 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:
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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 sitan no primeiro e terceiro nivel.

No caso de non contar nos centros coa clasificacion co GDS de Reisberg, os criterios utilizados para a

diferenciacién dos grupos de normalidade e de DCL seran:

1.Deterioro cognitivo leve:

Referencia de queixas subxectivas de memoria

Deterioro cognitivo obxectivo visible na avaliacién realizada co Moca e dicir resultados entre 1 e 2
desviacions tipicas por debaixo da media de idade e nivel educativo.

Sen afectacién ou afectacion minima nas actividades instrumentais da vida diaria ( Escala Lawton)

Sen diagndstico de demencia.

2. Persoas sas:

Non reporta problemas no funcionamento cognitivo na sda vida diaria
Non existen evidencias de afectacidn cognitiva e dicir persoas que na avaliacion co MoCA non cheguen a
-1 desviacion tipica da media do seu grupo de idade e nivel educativo.

Independencia nas actividades instrumentais da vida diaria

Para a clasificacion de puntos de corte co MoCA, utilizaranse os datos normativos recollidos no artigo de Pereiro
et al 2017 [27].

Para a mostra tomarase como punto de partida todas as persoas usuarias dos centros mencionados no apartado

64-5.4 (recdllense na taboa 1 deste mesmo apartado).

Seguiranse os seguintes pasos para a seleccién dos participantes:

1- Realizarase unha presentacion en cada centro co obxectivo de expor o proxecto, aclarar as dubidas e
invitar as persoas que tefian interese a participar no estudo. A aquelas persoas que amosen interese, no
caso do grupo G1 (usuarios/as do centro) os responsables de cada centro, facilitaranlles o modelo de
consentimento para que o firmen. No caso do grupo G2 serdn persoas que contacten a través do
material de recrutamento exposto no centro de dia.

2. |dentificaranse as persoas con depresion previa verificacion do centro (G1) e aquelas persoas que
contacten con nos con interese de participar (G2) se lles solicitard un informe expedido polo seu médico
verificando a ausencia de depresidn e outros factores diagndsticos indicados no apartado 5.3

3. Dentro dos dous grupos iniciais, identificaranse as persoas con deterioro cognitivo leve (DCL) e
aquelas persoas sas dividindo os dous grupos previos en dous subgrupos. ( G1.1;Persoas que sofren
depresion e tefien DCL/ G1.2; Persoas que sofren depresion e non tefien DCL/ G2.1;Persoas sen
depresion que tefien DCL/ G2.2; Persoas sas, sen indicios de depresion e sen DCL)

4. No caso de ter un nimero superior as 20 persoas dentro dalgln grupo, excluiranse, de xeito aleatorio,
aquelas persoas cuxo xénero estea sobre representado no seu grupo.

5. En caso de que algun grupo, despois do paso 4 anterior, sexa superior as 20 persoas, crearanse grupos

por rangos de idade: 60-70 anos, 71-75 anos e 76 anos ou mais.

11



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.

6. As persoas excluidas nos puntos 4 e 5 pasaran a unha lista de agarda, que sera empregada no caso de

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

Taboa 1. Informacion dos centros participantes

Entidade Responsable Contacto Usuarios no
centro
Bavita
H:654503248
GO'I'O'Sé'I'I'iO'I"ea'I‘I'I'p'HS Mﬂ'&gl‘e‘s-ehﬂ'p'e{'& COTOSEN nGJ CaimPd l-x'n SOEEMma ll €O '44
Centro de dia Angeles Alvarez tIf: 986 247 706 64
Parque Castrelos Pereira direccion@centrodediaparquecastrelos
.com
Centro de dia Pedro Lépez Cadilla seneshispanidade@gmail.com 10
Hispanidade t1f:625325201
AFAGA Marina Requejo t1f:986229797 300
Roman trabajadorasocial@afaga.com
5.3 Seleccidn e retirada de suxeitos:

Criterios de inclusién e exclusion.
G1.Grupo con Depresién

G.1.1 Persoas con DCL G1.2 Persoas sen DCL

Factores - Maiores de 60 anos. - Maiores de 60 anos.

:ineclusién - Diagnéstico de depresion reportado por un | - Diagndstico de depresidon reportado por un
profesional sanitario ou historial clinico | profesional sanitario ou historial clinico previo.
previo. - Puntuacidon na Escala Yesavage superior a 5

- Puntuacién na Escala Yesavage superior a 5 | (Indicativa de depresion).

(Indicativa de depresion). -Puntuacién MoCA nos parametros de normalidade
- Puntuacién MoCA entre 1 e 2 desviaciéns @ segundo a sua idade e nivel educativo (GDS de
por debaixo dos criterios de normalidade | Reisberg 1).
(GDS de Reisberg 3). - Lawton (AIVD sen afectacién).
- Avaliacién positiva na Escala de Queixas | - Sen queixas subxectivas de memoria.
Subxectivas de Memoria.

- Independencia ou minima afectacion nas

AIVD segundo a escala Lawton.
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Factores - Pacientes con diagndstico psiquiatrico. (excluindo diagndsticos depresivos)

de . - .
- Diagndstico de Demencia.

Exclusién
- Discapacidade auditiva ou vogal.
- Fobia tecnoldxica.
- Persoas incapaces de consentir no estudo
G2 Grupo sen Depresién
G2.1 Persoas con DCL G2.2 Persoas sen DCL
Factores - Maiores de 60 anos - Maiores de 60 anos
Idneclusién - Sen diagnéstico de depresion - Sen diagndstico de depresion
- Puntuacion na Escala de Depresidon xeridtrica | - Puntuacidn na Escala de Depresion
Yesavage menor a5 xeridtrica de Yesavage menora5
- Puntuacién MoCA entre 1 e 2 desviacidns por | - Puntuacién MoCA nos parametros de
debaixo da normalidade (GDS3) normalidade segundo a sua idade e nivel
- Avaliacién positiva na Escala de Queixas | educativo (GDS de Reisberg 1)
Subxectivas de Memoria - Lawton (AIVD Independencia)
- Lawton (AIVD, independencia ou minima | - Sen queixas subxectivas de memoria
afectacion)
Factores - Pacientes cun diagndstico psiquiatrico.
I(Ejjclusién - Diagndstico de Demencia

- Discapacidade auditiva ou vogal.
- Fobia tecnoldxica

- Persoas incapaces de consentir no estudo

Solicitarase aos centros a seleccion daquelas persoas que tefian un diagndstico de depresion médico. Os
responsables destes centros (apartado 5.4), serdn os encargados de confirmar e verificar o cumprimento dos
criterios relacionados cos diagndsticos médicos xa reportados nos seus historiais clinicos. Polo tanto, calquera
consulta e informacidén relacionada serd aportada polo responsable do centro a través do cédigo seudonimizado
do participante. No caso do grupo G2 persoas “sanas” que contacten mediante o material de recrutamento
exposto no centro de dia, deberan acudir as instalaciéns do mesmo centro para realizar as sesidns de screening e
pedirase que soliciten un informe médico onde conste a ausencia de diagnédstico depresivo ou outro trastorno
psiquiatrico, demencia e discapacidade auditiva ou vogal.
Criterios de retirada

En calquera momento da sesion a persoa terd dereito a retirarse deste estudo. Todos os datos recollidos

da mesma ata ese momento seran eliminados.
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5.4 Captacion e recrutamento dos participantes

A seleccién da mostra sera realizada pola direccidn dos centros Parque Castrelos, AFAGA_
_ Centro de dia Hispanidade_ actuando coma responsable de cada un as
seguintes persoas que seran supervisadas pola Uvigo e formaran parte do estudio como investigadores principais
firmando o respectivo consentimento.

Exporase un material de recrutamento con informacién obxectiva sobre a posta en marcha da investigacion, os
seus obxectivos e o contacto de Luis E. Anido tanto para resolver dibidas como para iniciar o proceso de
participacion. Dito material de recrutamento expofierase na entrada dos centros participantes (AFAGA, Centro de
dia Hispanidade, Centro de dia Parque Castrelos) co propdsito de captar voluntarios interesados.

As sesidns teran lugar no propio centro sociosanitario onde se visualizou o material.

Parque Castrelos: responsable Angeles Alvarez Pereira, directora do centro.
O persoal do centro responsable da clasificacion e seleccidn das suas persoas usuarias é o seguinte:
® Psicologa: Natalia Gallego Rio (Grao en psicoloxia)
e Educadora Social: Paula Martinez Blanco (Grao en educacidn social)
e Fisioterapeuta: Ana Vazquez Vaamonde (Grao en fisioterapia)
eCoordinadora do equipo de xerocultoras: Marta Barreiro Riveiro (Ciclo superior en dietética e anatomia

patoldxica/ ciclo medio de enfermeria)

O centro encontrase situado na Av. de Castrelos, 139, 36210 Vigo, Pontevedra. Este centro dispén dun total de 64
usuarios que fan uso dos seus servizos.

O centro de dia Parque de Castrelos organiza as suas sesidéns seguindo un modelo de atencién centrada na
persoa, polo tanto a persoa maior encéntrase implicada na elaboracién do seu plan de apoio individualizado
(PAI). Isto quere dicir que tefien a capacidade de escoller en base aos seus gustos e preferencias as actividades e
os horarios que 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 sesiéns no centro de dia repartense dende a mafia ate a tarde e organizanse en tres dreas de actuacion:

e Area de Saude fisica, na cal lévanse a cabo sesiéns de xeronto-ximnasia, psicomotricidade e sesiéns
individuais de fisioterapia e adestramento das actividades basicas e instrumentais.

e Area socioeducativa e Cultural: son talleres de grupos reducidos nos cales realizanse actividades
manuais, estimulacién cognitiva, dindmicas de grupo e talleres socioeducativos entre outros. Ademais, recdllese
un espazo de ocio e tempo libre que poden dedicar as actividades que mais lles gustan en compafiia doutros
usuarios do centro (xogos de mesa, lectura, calceta...)

e Area psicoldxica, que conta cun programa de psico-estimulacién e un programa psico-afectivo nos
gue se traballan aspectos coma a memoria, a linguaxe, a atencién e o manexo do estrés e do estado de animo.
Estas sesidns tefien unha duracidn 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 dispdn de avaliacions
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 alteracidn cognitiva),
nivel 2 (diminucién 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). O centro facilitara as puntuacions GDS e da escala Lawton.

14



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

Encargarase da clasificacién o seguinte persoal:

® Psicdloga: PAULA FREAZA RODRIGUEZ
® Educadora social: CRISTINA MOREIRA CRISOSTOMO
e Integradora de la parte cognitivo: SOFIA CASTRO GONZALEZ

O centro abriu as suas portas fai tres semanas e conta con 10 usuarios, ofrece tanto intervenciéns grupais como

Asociacion _de Familiares de enfermos de Alzheimer e outras demencias de Galicia):

responsable Marina Requejo Roman coordinadora de estimulacion terapéutica e traballadora social.

O persoal do centro de dia AFAGA responsable da seleccién e clasificacidon das persoas usuarios é o seguinte:
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® Psicologos/as: Patricia Ruibal de Sola, Maximina Rodriguez Fernandez, Alba Lopez Lanciego, Paula Costa
Gil; Beatriz Rodriguez Alvarez, Laura Alejandra Gémez Rodriguez de Alfaro e Gonzalo Solifio Martinez.

e® Terapeutas ocupacionais: Jesus Maria Andrea Reyes e Cristina Esmerode Iglesias.
Fisioterapeuta: Pablo Lourido Cogolludo.

Seleccionaranse participantes de AFAGA concretamente aqueles usuarios do Centro de Atencion Integral para
enfermos de Alzheimer e outras demencias situado en Avda. Martinez Garrido, 21 Interior, 36205 Vigo
(Pontevedra).

O centro dispdn de dous programas :

a.- Un programa de intervencién a persoas con demencia, diagnosticadas clinicamente por persoal médico da
sanidade publica (maioritariamente do SERGAS) ou da sanidade privada, con aproximadamente 300 usuarios. Na
maioria dos casos, a diagnose destas persoas vén especificada a través da Escala de Deterioro Global (GDS) de
Reisberg.

b.- Un programa de deteccién de prevencién da demencia e a promocion de habitos saudables a nivel cognitivo e
emocional (Cultiva a Mente), con aproximadamente 500 usuarios sen deterioracidén cognitiva. Este programa estd
desefiado como un taller de metacognicidn, no que se realizan exercicios de estimulacidn cognitiva.

AFAGA,; proporcionara as avaliaciéns do Lawton e Escala de queixas subxectivas de memoria e GDS de Reisberg.

Os directores dos centros Parque Castrelos ( Angeles Alvarez Pereira), AFAGA ( Marina Requejo Roma’n),-

SéniorCampus Vige-(ivilagres chapeiaigiesias), centro de dia Hispanidade ( Pedro Lopez Cadilla)eentrevecinet
Esculitiralde Valladares-(AneWaria-eresDaviial © 0 seu equipo serdn os maximos responsables da seleccion

das persoas en base os criterios de inclusion e exclusion e da recollida do seu consentimento para participar no
estudo. No caso de non contar con algunha avaliacién como por exemplo a escala de queixas subxectivas de
memoria o equipo da Universidade de Vigo identificado no documento serd o encargado de pasar as probas
unha vez sexa seudonimazada a mostra , recollendo sé os resultados finais das enquisas e asegurando a
conservacion do anonimato dos participantes. Os profesionais da Uvigo indicaranse no apartado 6.8.

A seleccidén e realizacidn das probas realizarase dentro dos horarios no que os usuarios acudan
normalmente aos centros. Isto supdn que algln usuario poderia ter que perder parcial ou totalmente algunha
das suas actividades habituais, e asi serdn informados para que tomen a decisidn que estimen mais oportuna. A
mostra seleccionada serd supervisada polos investigadores da Universidade de Vigo. No caso dos participantes
qgue contacten con Luis E.Anido, a través do material de recrutamento, co interese de formar parte no estudo,

escollerase o horario que mellor lles convena dentro das opcions dispofiibles do centro.

Para minimizar a coaccion da poboacidn do estudo que poda sentirse cautiva (usuarios dos centros), o proceso
de captacién de participantes voluntarios tera varios pasos para asesorar aos mesmos sobre o alcance do
proxecto.
® Presentacién: cunha breve explicaciéon dos obxectivos xerais da investigacidn, dando a cofecer tanto o
proceso en si como a ferramenta a utilizar para a captura de datos. Atenderanse as posibles dubidas e
sublifiando o caracter voluntario da participacion.
® Recompilacion: O responsable asignado da custodia de datos persoais sera o encargado de facilitar o

modelo de consentimento informado 4s persoas que amosen interese en participar.

No caso dos participantes que contacten a través do material de recrutamento exposto nos centros

sociosanitarios, o investigador principal lles aclarard todas as posibles dubidas de maneira obxetiva
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xunto co modelo de consentimento o cal debera firmar unha vez acepte participar. Ademais,

solicitaraselle o requisito de entrega dun informe médico actualizado.

5.5 Procedemento de asignacién/aleatorizacion

A asignacion dos participantes tera lugar en funcién do cumprimento dos criterios de inclusién e exclusidn
expostos anteriormente para o grupo control e experimental, de forma que dividirase a mostra en dous grupos.
Grupo Experimental, pacientes cun diagnostico de depresién e grupo control, pacientes sen indicios de
depresidn. A sta vez dividiranse os dous grupos previos en persoas con DCL e sen DCL.

Neste estudo eliminanse de xeito aleatorio persoas dos grupos de DCL e sen DCL nos pasos 3 e 4 do
procedemento de xeracidon da mostra explicado no apartado 62 5.2 anterior.

O procedemento utilizado para estas escollas aleatorias serd mediante a funcion ALEATORIO.ENTRE() do software
ofimdtico 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 funcion, pofiendo como valor minimo 1 e valor maximo o tamafio da lista; por ultimo, o nimero
aleatorio xerado pola funcién sera utilizado para escoller ao suxeito que ocupe esa posicidén na lista. Este proceso

podera repetirse as veces necesarias.

5.6 Xustificacion do tamafio da mostra

Para os datos no dmbito galego, estimase que o tamafio da poboaciéon maior de 65 anos é de 687 446. En base a
estes datos e para acadar un nivel de confianza do 95% e un 5% de intervalo de confianza, necesitariamos unha
mostra total de 384 persoas, dividendo por igual os grupos. Non obstante ao tratarse dun estudio piloto,
consideramos que precisamos unha mostra de unhas 80 persoas o que é suficiente para que se poida considerar
significativa, e ademais nos permita considerar os potenciais resultados obtidos coma representativos para a
contorna galega. En funcidn dos resultados, estimarase levar a cabo pilotaxes maiores que conduzan a unha

validez clinica dos test conversacionais dixitalizados.

5.7 Variables principal e secundarias

5.8 Descricion da intervencion

Cada persoa seleccionada participara en dous sesions individuais de traballo co persoal da Uvigo, estas sesions
levaranse a cabo en cada un dos centros participantes no horario ao que acudan normalmente. Cando asi se
estime oportuno por parte do persoal do centro ou a persoa participante o desexe, as sesiéns seran supervisadas
por un profesional do centro. Cada unha destas sesidn procurarad administrarse en dldas semanas consecutivas

(unha sesion por semana).

Sesidn 1: Avaliarase a percepcion de aceptabilidade mediante o Test de Aceptacién Tecnoldxica - Technology
Acceptance Model (TAM). Preténdese capturar informacion por parte dos seus potenciais usuarios sobre a sua
percepcidn sobre o uso das tecnoloxias en xeral, e interfaces por voz en particular, de forma previa a usar o

instrumento obxecto deste estudo.
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Nesta mesma sesion administrarase a escala xeriatrica de depresion de Yesavage de xeito verbal pola psicéloga
investigadora da UVIGO Noelia Lago Priego. No caso de non contar coas puntuaciéns do usuario nas enquisas

Lawton e MFE, realizaranse polo mesma psicéloga nesta sesion. A duracion estimada é de entre 15 -25 minutos.

Sesion 2: Nesta sesidon administrarase o test dixitalizado Digi-Yesavage directamente a través dun altofalante
intelixente. Neste caso Amazon Alexa echo dot 5 e posteriormente a enquisa TAM post-avaliacién tecnoldxica.
Ademais, realizarase a avaliacidn cognitiva co test de cribado MoCA. Estimase unha duracién de 25 minutos por

persoa.

A organizacién das sesidns e a loxistica das mesmas sera coordinada polos responsables de cada centro e os

responsables da UVIGO unha vez se obtefia a aprobacién do Comité de Etica Pontevedra-Vigo-Ourense.

Persoal investigador que levara a cabo as tarefas.
e Bateria de tests (MoCA, Yesavage, Lawton, MFE) : Noelia Lago Priego UVIGO (Grado en Psicoloxia e
Master en psicoxerontoloxia).
e Digi-Yesavage: lvan Otero Gonzalez UVIGO (Grao en Informatica).
® Modelo de Aceptacidn Tecnolodxica, Technology Acceptance Model: Ivdn Otero Gonzalez (Grao en

Informatica).

Cando asi estime oportuno o persoal do centro ou a persoa participante o desexe, as sesidns seran supervisadas
por un profesional traballador do centro.

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

persoas participantes nin os resultados individualizados da sta participacion.

O inicio do proxecto esta condicionado 4 data de aprobacién do Comité de Etica de Investigacion.

O comezo estimado da primeira sesion sera de duas semanas despois da data de recepcidn da aprobacidn por
parte do Comité de Etica. Durante esta semana realizarase a seleccién da mostra e se recollerdn os
consentimentos informados. Preténdese que cada persoa seleccionada para a mostra deste estudo desenvolva a
sUa participacién durante duas sesions procurando que estas estean ubicadas en semanas consecutivas (unha
sesién por semana). En funcién das posibilidades organizativas e loxisticas, dado o nimero de participantes,
investigadores involucrados e centros, é posible que o estudo completo (cubrindo a todos os participantes) se

estenda no tempo. Estimase que sera suficiente con 3 meses.

Avaliacién da resposta
O modelo de aceptacidon 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 decisién sobre como e cando o utilizaran, especialmente:
e Utilidade percibida (PU): definido como "o grado no que unha persoa cree que utilizando un sistema
particular permitiralle destacarse no seu rendemento no traballo".
e Facilidade percibida de uso (PEOU): definido como "o grado no cal unha persoa cree que utilizando un

sistema particular aforrarase esforzo".
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® 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) segundo os modelos anexos.

Escala Digi-Yesavage é una adaptacion da escala de Depresion Xeriatrica de Yesavage (GDS) de 15 items.

A Escala de Depresidn Xerontoldxica de Yesavage, cofiecida comunmente como GDS (polas suas siglas en inglés,
Geriatric Depression Scale), é unha ferramenta utilizada para avaliar a presenza e gravidade da depresion en
adultos maiores. Non se utiliza como diagndstico definitivo, pero pode ser unha ferramenta valiosa para
identificar as persoas que poden requirir unha avaliacion e tratamento mais exhaustivos. Foi desenvolvida polo
psiquiatra Jerome Yesavage en 1982. A GDS converteuse nunha das ferramentas mais utilizadas na avaliacién da
depresién en adultos maiores debido & stua simplicidade e eficacia. A escala orixinal consta de 30 preguntas
dicotémicas ( si/no) desefiadas para avaliar os sintomas depresivos comuins na poboacidn xerontoldxica. O
cuestionario adaptouse ao longo do tempo en diferentes versiéns, incluindo unha versién curta de 15 preguntas
e outras versidons mais breves. No seguinte piloto utilizarase a versién curta de 15 items. A proba dura ao redor

de 5-7 minutos.

“Proba cognitiva de Montreal” (Montreal Cognitive Assesment (MoCA): ferramenta desefiada como
instrumento de cribado para alteraciéns cognitivas, empregase para avaliar varios dominios cognitivos
distribuidos en oito apartados que valoran as habilidades visoespacial/executiva a atenciéon, a memoria, a
orientacion, linguaxe, abstraccion e recordo diferido. A proba pddese completar en aproximadamente 10
minutos. A sta puntuacién méaxima e de 30 puntos. O punto de corte no contexto hispano e de 20/21 para
discriminar entre normalidade e DCL, mentres que as puntuacions de 17/18 son o punto diferencial entre DCL e

demencia [26].

Escala de queixas subxectivas de memoria: (Memory Failures Everiday). E unha versidén proposta por Lozoya et
al. (2012) composta por 30 elementos relacionados cos fallos de memoria percibidos polo propio suxeito na vida
diaria. Os elementos do MFE-30 respondéronse nunha escala Likert de cinco puntos (de 0= "nunca ou case
nunca" a 4= "sempre ou case sempre"). O MFE-30 ten un coeficiente de fiabilidade (de Cronbach) de 0,93 e unha

estrutura unifactorial denominada polos autores como "queixas cognitivas". [28]

5.9 Cronograma e data prevista de finalizacion. Distribucion das tarefas entre os membros do

equipo investigador

As sesidns intentardn realizarse nun maximo de duas semanas por centro. Como xa se mencionou
anteriormente, cando asi se estime oportuno por parte do persoal do centro ou a persoa participante o desexe,

as sesions serdn supervisadas por un profesional traballador do centro.

Semana 1 Semana 2

Sesion 1 TAM (pre-avaliacién)
Escala xeriatrica de depresidon Yesavage
Lawton e MFE (se fora necesario)
(15-25 min)
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Sesidn 2 Digi-Yesavage
TAM (post avaliacién) (10 min)
MoCA (15 min)

Semana
Presentacion e 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Consentimentos
Semana 1y 2
P. Castrelos X
Sesioén 1 X
Sesién 2 X
€oro *
Sesion-+ *
Sesion-2 X
Hispanidade X
Sesion 1 X
Sesidén 2 X
Afaga X
Sesion 1 X
Sesion 2 X
Asee: *
VaHadares
Sesion- *
Sesién-2 *

A data prevista de finalizaciéon é de cinco meses dende a aprobacién por parte do Comité de Etica de
Investigacion:
1. Duas semanas para a presentacion, seleccion e recollida dos consentimentos informados, realizado
polos Investigadores principais e responsables dos centros.
2. Tratarase de administrar a avaliacion en dous centros por mes coa distribucidén de tarefas entre os

investigadores identificada anteriormente.
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3. Dous meses para a analise dos datos, que serd realizada por Ivan Otero baixo a supervision do

Investigador Principal da Universidade de Vigo, Luis Anido Rifén.

5.10 Plan de analise estatistica

Estimase que o nimero de participantes neste estudo serd de ao redor das 80 persoas. Realizarase a andlise
sobre todolos datos recollidos, ademais dos valores estatisticos habituais (correlacidn, sensibilidade,

especificidade, curva ROC ), cos seguintes instrumentos estatisticos:

e Correlacién de Pearson: entre Digi-Yesavage, Yesavage Clasico e as puntuaciéns e dimensions do MoCA
nos distintos grupos.

e Curva ROC e taboas cruzadas: capacidade discriminativa da proba (sensibilidade, especificidade e falsos
positivos/negativos) en relacion ao diagndstico clinico de depresion.

e Alfa de Cronbach: empregado para estimar a consistencia interna dos resultados extraidos dos
cuestionarios e tests.

e Student-T-Test/ANOVA: aplicados para comparar mostras pareadas das pre e post esquisas. E dicir, este
estatistico se empregara para estimar a evolucidén das percepcions das persoas maiores sobre a utilidade
e facilidade de uso da ferramenta obxecto do estudo (Digi-Yesavage). Ademais, tamén se empregara na
anadlise de eficacia para cofiecer as diferenzas nas medias entre os distintos grupos en relacidn aos tests
empregados.

e D de Cohen: é unha das formas mais comuns para medir o envergadura ou magnitude dun efecto dado
(engadido ao ANOVA).

e Coeficiente correlacion Intraclase: concordancia entre ambos test (Digi-Yesavage e Yesavage cldsico).

e Analises descritivos (Frecuencias de usabilidade).

6. Aspectos ético-legais
6.1 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.

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

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

® Non se realizaran comunicacions a terceiros dos datos persoais, nin transferencias internacionais dos
mesmos.

e En calquera momento da sesién a persoa terd dereito a interromper o proceso e retirarse. Todos os

datos recollidos da mesma ata ese momento seran eliminados.

6.2 Documentacion anexa, modelos de consentimento informado.

Axuntanse os seguintes documentos:
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Solicitude de consentimento informado, constando da folla de informacidn 6 participante e da folla de firmas coa
qgue se documenta a autorizaciéon. 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 enquisas a realizar nas sesions.
6.3 Confidencialidade da informacidn recollida no contexto do estudo.

Unha vez que a seleccidén se realice, o investigador principal pertencente 4 Universidade de Vigo soamente
obterd dos centros o nivel GDS de telo establecido ( a ausencia de deterioro cognitivo e existencia de deterioro
cognitivo leve) , puntuacions Lawton e MFE e a existencia ou ausencia dun diagnostico depresivo , xunto coa
confirmacidn implicita de que cumpre os criterios de inclusién e non incumpre ningun criterio de exclusion.

Para o persoal da Universidade de Vigo e a efectos de tratamento e analise dos datos, a informacion
dispoiible sobre cada participante serd o seu cédigo numérico de participacién xunto cos datos mencionados.
Non se trasladara dende o centros & Universidade de Vigo ningun outro dato de caracter persoal. Por tanto todos
os demais datos dos que dispoiien os centros colaboradores sobre os participantes permanecera en mans do
propio centro.

A persoa encargada da captacion dos usuarios acordara cos mesmos a planificacién das sesions para cada
individuo, que finalmente serd obtida e aceptada polos investigadores principais. En canto 4 confidencialidade
dos propios datos, todos os obtidos a través da bateria de tests administrados a enquisa de percepcidn das
tecnoloxias (TAM) , MoCA, Digi Yesavage, Lawton, MFE e a interaccion cos altofalantes intelixentes (e.g.
puntuaciéns, tempos de resposta) almacenarase de forma seudonimizada en papel, non contendo informacidn
adicional que poida identificar ao suxeito, e incluindo soamente un identificador Unico aleatorio (o cédigo que
identifica a cada suxeito participante). Este identificador ou cddigo serd xerado polo investigador principal de
cada un dos centros implicados identificados no apartado £4-5.4, quen tamén custodiard de forma segura esa
relacion cddigo-participante. Por tanto, ao inicio do proceso o resto do equipo investigador soamente obtera a
planificacién das sesidns seudonimizada (identificador usuario, nivel de deterioro cognitivo, diagndstico de

depresidn e data e hora de cada sesidn).

Delegados proteccion de datos
Composto pola persoa delegada de proteccion de datos da Universidade de Vigo, Ana Garriga Dominguez
(dpd@uvigo.gal) e dos respectivos centros en relacion coa custodia das relaciéns cddigo-participante e demais
datos obtidos durante as sesiéns:
e Centro de dia Parque Castrelos, delegada Angeles Alvarez Pereira

(direccion@centrodediaparguecastrelos.com)

® AFAGA, delegado de proteccion de datos Ivan Raris Filgueira (d.juridico@afaga.com)

e Centro de dia Hispanidade, delegado de proteccién de datos Pedro Lépez Cadilla

(seneshispanidade@gmail.com)

A relacion entre IDs e persoas estara custodiada polos delegados de protecciéon de datos e o investigador
principal do estudio por parte de cada centro participante exclusivamente. Esta relacién non serd almacenada

fisicamente en ningln ordenador no que se almacenen datos persoais, das respostas aos cuestionarios ou de
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interaccidns co altofalante. Unha vez recollidos os datos, para o seu analise empregarase o algoritmo MD5 para
xerar un hash a partir do identificador do participante, que estara contido en cada arquivo almacenado na nube
(resultante de unha administracion do Digi-Yesavage). Asi pois, cada sesidén estara enlazada con cada ID de

participante a través do hash.

Rol dos delegados de proteccion de datos e investigadores.

Neste apartado ponse de manifesto a importante distincion entre as funcidns asinadas os roles participantes. De
xeito que os centros, encabezados polos delegados de proteccidn de datos velaran pola custodia e salvagarda da
privacidade e trazabilidade dos datos seudonimizados. Sen embargo seran os investigadores quen se centren no
procesamento de datos tendo como referencia Unica os IDs anomimizados creados polo cédigo hash.

A. Delegados proteccién de datos: Velara pola custodia tanto dos datos persoais como dos cddigos
correspondentes 6s participantes no estudo. Correspdndese co epigrafe delegados proteccion de datos.
Unha vez rematen as sesiéns de todos os participantes no centro, a tdboa de equivalencias serd
destruida.

B. Investigador -captura de datos-: Velara pola captura unicamente dos datos dos tests (Lawton, MFE, Escala
de depresion xeriatrica, MoCA, TAM). Correspondese con Noelia Lago Priego, quen fard captura dos
datos en papel cos cédigos seudonimizados para ser almacenados nun arquivo baixo chave o que
soamente ten acceso esta persoa sendo inmediatamente destruidos unha vez rematada a transcripcién
a un arquivo excel, onde se xerara un hash a partir do cal se traballara no analise de datos. De modo que
0S pasos a seguir seran:

1. O delegado de proteccion de datos do centro xerara un cédigo utilizando un sistema de
numeracién ou combinacién alfanumérica que non contenfia informacién identificativa dos
participantes. Custodiara a tabla de equivalencias en papel.

2. Este codigo sera o utilizado para recoller os datos no centro por parte dos investigadores Noelia
Lago Priego e lvan Otero Gonzalez

3. A partir dos datos recollidos, unha vez transcritos a formato dixital para a realizacion dos
andlises estadisticos, xerarase un hash co que se traballard finalmente. Os datos soamente
poderdn vincularse a este novo ID xerado como hash.

4. Os datos recollidos co cddigo inicial aportado polo centro seran destruidos.
C. Investigador -procesado de datos-: Encargado do procesamento e andlise dos datos. Correspdndese con

Moisés Pacheco Lorenzo, utilizard o ID xerado co cédigo hash, datos anonimizados.

Tratamento de datos por parte do dispositivo intelixente

O altofalante intelixente empregado durante as sesidns sera o Amazon Alexa Echo Dot 52 xeracidn e co asistente
Alexa incorporado. Este modelo de altofalantes estan desefiados para detectar en calquera momento
unicamente a palabra de activacién (por defecto, “Alexa”). Soamente cando se produce esta activacion, o
altofalante grava a conversacidén e a envia 4 nube de Amazon (Amazon Cloud) onde se procesa a solicitude, e
onde estara implementada a versién dixitalizada do test Digi-Yesavage mediante unha aplicacién de tipo Alexa
Skill.

As solicitudes a Alexa son almacenadas co obxectivo de mellorar o seu sistema de recofiecemento e comprension

da linguaxe natural mediante aprendizaxe automatico supervisado. Segundo a informacién proporcionada por
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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 esta
obrigada a cumprir o RGPD, tal e como se informa no Aviso de Privacidade de Amazon, en base ao cal se xestiona
calquera informacién dos usuarios (incluidas as interaccidons con Alexa). A maiores, a empresa indicou a sua
adhesidn 6 cédigo de conducta CISPE, a través do cal os clientes da 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
altofalante, e soamente o activara para iniciar a administracion do test dixitalizado. Durante a mesma, é posible
gue os servizos da nube de Amazon almacenen as interaccidns entre o usuario e o altofalante. Estas gravacions,
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 relacion entre dita interaccidén e o participante
por parte de terceiros. A aplicacion de tipo Alexa Skill que implementa o test dixitalizado si recibird e almacenara
na nube o resultado da interaccidn co participante, pero sera de forma transcrita a texto en lugar de almacenarse
como unha locucion, co cal serd imposible calquera identificacién do suxeito a partir das caracteristicas da sua
voz. Finalmente, unha vez concluida a administracion do test dixital, o investigador accedera a configuracién do
asistente intelixente e borrara todas as gravaciéns almacenadas durante a mesma, tal e como se establece na

configuracion de privacidade de Alexa.

A andlise dos datos xerados durante a interaccién suxeito-altofalante realizarase tamén en computadoras da
UVigo. Utilizarase o algoritmo MD5 para xerar un hash a partir do identificador do participante, que estara
contido en cada arquivo almacenado na nube (resultante de unha administracién do Digi-Yesavage). Asi pois,

cada interaccion estara enlazada con cada ID de participante a través do hash.

Seguridade e efectos adversos.

A informacidn xerada polos participantes neste estudo serd 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 con unha clave privada. Soamente os investigadores que participen no estudo de investigacion e
precisen o acceso aos mesmos para levalo a cabo, obteran o seu correspondente contrasinal. Ademais, co fin de
manter a trazabilidade, manterase un rexistro de acceso a todos os datos ata a data de destrucion dos mesmos;
neste rexistro aparecerd a data e hora de acceso xunto co usuario que esta obtendo os datos. A informacion
xerada neste estudo, unicamente poderd ser empregada con fins de investigacion académica e de forma

completamente anonimizada.

Finalmente, sobre os posibles efectos adversos, indicar que os servizos a pilotar carecen de efectos adversos e

non pofien en risco a seguridade do usuario.

6.4 Péliza de seguro ou xustificacion da stiia ausencia para os estudos experimentais

6.5 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,
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metodoloxia, resultados e analise deste experimento. As persoas participantes e os seus familiares poderan

acceder aos resultados finais do estudo e informes técnicos xerado

7. Memoria econdmica e financiamento

Este estudo é financiado parcialmente por SAPIENS (Servicios y Aplicaciéns para un Envellecemento Saudable)
PID2020-115137RB-I00, Ministerio de Ciencia e Innovacion de Espaia. Os fondos percibidos por SAPIENS ao
abeiro deste estudio incorpdranse ds partidas de investigacion da Universidade de Vigo, a través do seu
Departamento de Enxefiaria Telematica, para as suas lifias de traballo no ambito de utilizacion de TICs para a
promocién do envellecemento activo e a deteccidn precoz de doenzas neurodexenerativas.

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

memoria econdmica asociada.
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XUNTA DE GALICIA DIE::I éi\RL\égg ‘ Xerencia do Servizo

I .
CONSELLERIA DE SANIDADE de SAUDE Ga g0 de Saude j BI I c I B

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGACION DE GALICIA

D/D?:

Luis Eulogio Anido Rifén

con teléfono:

647343059

e correo electronico:

lanido@det.uvigo.es

SOLICITA a avaliacion de:

[] Estudo novo de investigacién
Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité
] Modificacion ou Ampliacién a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:

Titulo:
Investigacién do uso de instrumentos tecnoléxicos para o cribado da depresiéon en adultos maiores

Promotor:

Universidade de Vigo

MARCAR se o promotor é sin animo comercial e confirma que cumpre os requisitos

para a exencion de taxas da Comunidade Auténoma de Galicia (mais informacion na
web dos comités)

Tipo de estudio:

[] Ensaio clinico con medicamentos

[] Investigacion clinica con produtos sanitarios

[] Estudio observacional con medicamentos de seguimento prospectivo (EOM-SP)
Outros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigadores e centros en Galicia:
Luis E.Anido Rifén (Uvigo), Manuel José Fernandez Iglesias (UVIGO), Marina Requejo Roman (coord

Pedro Lépez Cadilla (Director Centro Hispanidade) Angeles Alvarez Pereira (Directora Centro de dia |

Ivan Otero Gonzalez (Uvigo) Noelia Lago Priego (Uvigo) Moisés Rubén Pacheco Lorenzo (Uvigo)

E xunto envio a documentacion en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEls, e me
comprometo a ter dispofibles para os participantes os documentos de consentimiento aprobados en
galego e castelan.

Data:

Sinatura: ANIDO RIFON ::)irmadodigitalmente

or ANIDO RIFON LUIS

LUIS EULOGIO EuLoGIO - 33330151T
Fecha: 2024.01.09

-33330151T 17284040100

Rede de Comités de Etica da Investigacion
Xerencia. Servizo Galego de Saude
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SOLICITUD DE EXENCION DE TASAS POR EVALUACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION NO
COMERCIAL POR EL CAEI DE GALICIA

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

D Luis E. Anido Rifon
Con teléfono de contacto: 986.811.962/647.343.059 y correo electronico: lanido@det.uvigo.es

Direccidn postal: Escola de Enxefaria de Telecomunicaciéon, Universidade de Vigo Campus Lagoas-
Marcosende, 36.310 Vigo, Galicia

SOLICITA la exencidn de taxas para el estudo:

Titulo: Investigacidon do uso de instrumentos tecnoldxicos para o cribado da depresion en
adultos maiores
Promotor: Universidad de Vigo

Al cumplir los siguientes supuestos:
a) Es un investigador con vinculaciéon laboral a una universidad publica: Universidad de Vigo.

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

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

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

En Vigo, a 02 de noviembre de 2023

ANIDORIFON oy
LUIS EULOGIOQ EuLoGIO-33330151T

Fecha: 2023.11.02

-33330151T 16:05:05 +01'00'
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Documento explicativo de las
aclaraciones aportadas

Titulo: Investigacion do uso de instrumentos tecnoldxicos para o cribado da depresién en
adultos maiores.

Version: 1.2

Promotor: Universidad de Vigo

Investigador principal: Luis E. Anido Rifén (UVIGO), Angeles Alvarez Pereira (Centro de dia
Parque Castrelos), Pedro Lopez Cadilla (Centro de dia Hispanidade), Marina Requejo Roman

(AFAGA).

Codigo de Registro: 2023/503

ACLARACIONES SOLICITADAS:

e En relacion al ambito en el que prevé llevarse a cabo el estudio, este Comité sélo
acepta como centros de investigacion, los centros con actividad socio-sanitaria. De
ser precisa la captacion de participantes con un perfil diferente (por ejemplo sanos),
podria valorarse la colaboracién de otros centros cuya funcién quedaria limitada a
la difusién de un material de reclutamiento previamente aprobado por el Comité;
debiendo llevarse a cabo el estudio de estos participantes en un centro que retina
los medios adecuados para el proyecto.

Respuesta: (Ubicaciéon: apartado 5.4)

Se elimina la participacién de los centros no sociosanitarios (Coro sénior y
Centro sociocultural de Valladares). En su lugar se ha creado un material de
reclutamiento para informar objetivamente de la puesta en marcha de la
investigacidon a llevar a cabo, el objetivo del estudio y el contacto del
investigador principal Luis E. Anido, tanto para resolver dudas como para
iniciar el proceso de participacion.

El material de reclutamiento se expondrd en la entrada de los centros
participantes (AFAGA, Centro de dia Hispanidade, Centro de dia Parque
Castrelos) con el propdsito de atraer voluntarios interesados que actualmente
no utilizan los servicios del centro (ver documento adjunto
“material_reclutamiento.pdf”).

Las sesiones tendran lugar en el propio centro donde se visualizd el material
de reclutamiento.



e Deberan desarrollar el procedimiento de captacion / reclutamiento de los posibles
participantes y de solicitud del consentimiento informado para participar,
especificando medidas previstas para minimizar coaccion en la poblacion de estudio
que pueda sentirse cautiva.

Respuesta: (Ubicacién: apartado 5.4, pagina 16)
El proceso de captacion de participantes usuarios de los centros tendrd varios pasos
gue asesoraran a los mismos del alcance del proyecto.

O Presentacion: con una breve explicacién de los objetivos generales de la
investigacion, dando a conocer tanto el proceso en si como la herramienta a
utilizar para la captura de datos. Se atenderan las posibles dudas y reincidiendo
en el caracter voluntario de participacion.

O Recopilacion: El/La responsable asignado/a de la custodia de datos personales,
serd el/la encargado/a de facilitar el modelo de consentimiento informado a
aquellas personas que soliciten participar.

En el caso de los participantes que contacten a través del material de reclutamiento
expuesto en los centros sociosanitarios, el investigador principal les aclarara todas las
posibles dudas de manera objetiva junto con el modelo de consentimiento el cual
deberd firmar una vez acepte participar. Ademas, se le solicitara el requisito de
entrega de un informe médico actualizado.

o Respecto a los criterios de seleccion:
1) en el apartado 5.1 en cuanto a la poblacion de estudio hacen referencia a personas
no expertas ni ampliamente adiestradas en la utilizacion de aplicaciones
tecnoldgicas ni asistentes virtuales, pero no consta en los criterios de seleccidn ni se
establece como va a verificarse;
2) sorprende que incluyan pacientes con diagndstico de depresion y que excluyan
sujetos con diagndstico psiquiatrico, deberan revisarlo;
3) deberan especificar como prevén verificar el cumplimiento de los criterios
relacionados con diagndsticos médicos.

Respuesta:

1.) (Ubicacion: pagina 10) Se elimina la mencién a personas no expertas, no incluido
en los criterios de seleccidn. “personas no expertas ni ampliamente adiestradas en la
utilizacion de aplicaciones tecnoldgicas ni asistentes virtuales”, puesto que la
aplicacion estd pensada para todo tipo de usuarios (con y sin dominio en estas
aplicaciones) no afectando a los resultados el conocer o no la herramienta.

Se afiade a la encuesta Pre-TAM, en el apartado de andlisis de frecuencia uso
de las tecnologias, el uso de aplicaciones y asistentes tipo Alexa, como informacion de
habitos tecnoldgicos.

2) (Ubicacidn: apartado 5.3, tablas pagina 12)

Es cierto que la depresidn es considerada un diagndstico psiquiatrico, en este estudio
gueremos pacientes con y sin depresion excluyendo otros diagndsticos pues es una
de las bases de las hipotesis de trabajo.

Se ha solicitado asesoramiento en esta materia a Manuel Gandoy Crego, coordinador
del Grupo de Investigacién en Dependencia, Gerontologia y Geriatria y Profesor Titular



de la Universidad de Santiago de Compostela, de esta forma se especifica en el
protocolo la exclusién de trastornos depresivos dentro de los trastornos psiquidtricos
(G1-F. Exclusidn).

3) (Ubicacidn: apartado 5.3, pagina 13)

Los profesionales mencionados en el protocolo (apartado 5.4), de los distintos centros
implicados seran los encargados de confirmar y verificar el cumplimiento de los
criterios relacionados con los diagndsticos médicos. Diagndsticos solicitados por los
propios usuarios a sus médicos de cabecera en el momento de ingresar como usuarios
en los respectivos centros. Por tanto, cualquier consulta e informacién relacionada
serd aportada por el/la responsable del centro a través del cddigo de participante.

En el caso de aquellas personas que participen a través del material de reclutamiento
expuesto con el objetivo de involucrar a personas “sanas”, se les requerira facilitar un
informe médico que verifique la inexistencia o existencia de los diagndsticos
expuestos en el apartado 5.3.

o En el punto 4 del estudio hacen referencia al uso de técnicas Machine Learning para
encontrar patrones que permitan distinguir la depresiéon del deterioro cognitivo
pero no lo desarrollan; entre otros aspectos se debe especificar el tipo de datos y los
datos sobre los que van a trabajar, aportar una vision general de los algoritmos que
prevén utilizar, aclarar como prevén entrenar los algoritmos de aprendizaje y realizar
la validacion en el estudio ... y concretar aquellos aspectos que puedan suponer un
impacto para la privacidad.

Respuesta: (Ubicacidn: pagina 6 a 10)
1. Datos utilizados:
a. Datos sociodemograficos: nivel educativo, edad, género, estado civil, reside
solo o acompaiiado/a.
b. Datos de los tests y cuestionarios:

i.  MoCA (Puntuacién total y de sus dimensiones: memoria, atencion,
lenguaje, abstraccidn, habilidades visoperceptivas, identificacion,
orientacion).

ii. Escala Lawtony Brody (puntuaciones totales).

iii.  Cuestionario de fallos de memoria en la vida cotidiana (puntuaciones
totales).
iv.  Escala de Depresidn Geriatrica (Puntuaciones totales y por pregunta).

v. Digi-Yesavage (Puntuaciones totales y por pregunta, tiempo total en
realizar el test, tiempo de respuesta y nimero de repeticiones en cada
pregunta).

c. Grupo al que pertenecen. (Experimental DCL / no DCL, Control DCL/no DCL).

2. Algoritmos: los datos mencionados anteriormente son procesados y entrenados
mediante las siguientes técnicas de Machine Learning:

Lineales: minimos cuadrados, regresion logistica.

b. Support vector machine (SVM)

c. Arboles de decisidn: Classification and Regression Trees (CART)

d. Aprendizaje conjunto: Random Forest, AdaBoost.

o



e. Redes neuronales: perceptron multicapa.
No existe la posibilidad de identificar a ningun usuario participante con los datos
utilizados para el entrenamiento, puesto que seran anonimizados para el andlisis.
Estos algoritmos se encargan de detectar patrones con relaciéon a los grupos e
informacidén recogida, para hacer predicciones y categorizar caracteristicas comunes
en un grupo concreto.

3. Validacioén: se utilizard la técnica de validacion cruzada, que consiste en entrenar el
modelo con un subconjunto de datos, y hacer una prediccién para los participantes
restantes. Este proceso se aplica de forma reiterada. Se evaluaran las predicciones
obtenidas mediante los diversos analisis estadisticos especificados en el apartado 5.10
(plan de anlisis estadistica).

4. Aspectos de impacto en la privacidad y flujo de datos: se tendran en cuenta los
siguientes puntos que mitigan el impacto sobre la privacidad (ver en detalle en
apartado 4.2 en adelante del protocolo):

Generacion de codigos unicos (seccion 4.2.1)
Custodia de la tabla de equivalencias (protocolo de custodia) (seccion 4.2.2)

Comunicacion de los cédigos a los investigadores (seccion 4.2.3)

Uso y tratamiento de los codigos por los investigadores (seccion 4.2.4)
Seguridad del Altavoz inteligente (ALEXA) (seccion 4.3)

Posibles Riesgos en la seguridad (seccion 4.4)

O O O O 0O 0O

Mitigacion de riesgos (seccion 4.5)

Ademas, se aifade en el apartado 4 pdgina 9 un esquema grafico (ver Fig. 1) y autoexplicativo
junto a la correspondiente explicacion del mismo.

e En el apartado sobre la confidencialidad de los datos, se deben revisar las funciones
asignadas al/a los delegado/s de proteccién de datos en cuanto a la custodia de los
codigos de trazabilidad y de los datos obtenidos durante el estudio (diferenciarlo del
papel de los investigadores como encargados de tratamiento de datos).

Respuesta: (Ubicacién: apartado 6.3, paginas 22, 23)

Se ha introducido un parrafo en el protocolo (Rol dos delegados de proteccién de
datos e investigadores) que aclara el caracter diferenciador entre las funciones asignadas al/a
los delegados de proteccién de datos y el papel de los investigadores. Un contenido que
destaca el rol de los delegados que se encargan de velar por la custodia, salvaguarda de la
privacidad y trazabilidad de los datos frente a la de los investigadores que tienen funciones
de captura y procesamiento de datos con referencia Unica de los IDS facilitados por los
delegados.

e Deberan revisar la composicion del equipo investigador en relacidn a lo inicialmente
expuesto y conforme a la idoneidad (formacidn y experiencia) que se requiere para
ello.

Respuesta:



Debido a la imposibilidad de contar con personal sanitario en el equipo de investigacidn para
la verificacidn de los factores diagndsticos, los centros involucrados serdn los encargados de
verificar el diagndstico de acuerdo con el historial clinico del que ya disponen.

Como ya se ha mencionado anteriormente, en el caso de participantes que acudan
voluntariamente a través de la informacion facilitada en el material de reclutamiento
expuesto en los centros, se verificara el diagndstico mediante la solicitud de un informe
médico que deberan aportar para participar en el estudio y del que se les informard en el
momento de contactar con el investigador principal Luis E. Anido.

e Como nota, sefialar que el protocolo presenta alguna errata en las referencias
numeéricas a otros apartados (por ejemplo en apartado 4 al describir poblacion de
estudio e indican que encontrarse mas informacion en el 6.2 o en apartado 5.2 al
indicar centros se refieren al 6.4.)

Respuesta:
Se han subsanado los errores detectados.
a) Enlugar de apartado 6.2, se sustituye por apartado 5.2.
b) En lugar de apartado 6.4, se sustituye por apartado 5.4.

e En la hoja de informacidn al participante, ademas de lo previamente expuesto que
le sea de aplicacidn:

1) En la introduccion deberan subsanar la referencia a que decisién sobre la
participacion no afectara a la relacién con los profesionales sanitarios ni a la
asistencia sanitaria a la que tiene derecho, ya que puede resultar confuso
(mejor indicar por ejemplo ... a la relacion con los profesionales del centro...)
2) en el apartado sobre la finalidad del estudio, deberia eliminarse la Gltima
frase (uno de los lugares mas adecuados para..) por poder resultar
tendencioso;
3) en el apartado en qué consiste mi participacion, si existe la opcion de que
el sujeto acepte participar y pueda no ser incluido en el estudio debe ser
informado sobre ello de forma objetiva; en la redaccidn sobre la segunda
sesion se deberia retirar el adverbio “solo” de “solo un cuestionario” por
poder resultar tendencioso;
4) En el apartado de informacion referente a sus datos, se debe eliminar las
referencias a normativa de muestras bioldgicas por no aplicar. Falta la opcion
de firma del consentimiento ante testigos (para participantes capaces de
consentir, pero con alguna limitacién que les impida leer/escribir).

Respuesta:

1) Se ha corregido el apartado de introduccion. “Aseguramoslle que esta decision
non afectard d relacion cds profesionais do centro sanitarios que lle atenden”.
Modificacidn: “Asegurdmoslle que esta decision non afectard @ relacion cds
profesionais do centro que lle atenden nin & asistencia ¢ que Vd. ten dereito
como usuario/a do centro.”



2)

3)

4)

Se ha eliminado la frase: “un dos lugares mdis axeitados para o emprego deste
tipo de ferramentas.”

Se ha afiadido en el apartado en qué consiste mi participacion, un apartado
explicando la posibilidad de no ser incluido en el estudio: “No caso de que
acepte participar cabe a posibilidade de que, os seus datos non sexan
finalmente incorporados no estudo, debido Os criterios establecidos na
investigacion. Neste caso tamén se eliminardn os datos.”

Se ha eliminado el adverbio “solo”.

Eliminadas las referencias a la normativa de muestras biolégicas y afiadido la
opcion de firma del consentimiento ante testigos.
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