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1. ANTECEDENTES

Aunque se ha realizado avances en innovacidén en procesos de prevencién, rehabilitacion y
cuidados asistenciales en estos Ultimos afios, aun estd pendiente innovar en procesos de
sistematizacidn de recogida de datos, que facilite una mayor personalizacion de los mismos, y sirva
para adaptar las intervenciones a la idiosincrasia de cada persona. Nos enfrentamos actualmente
a una dualidad. Por un lado, a una tecnologia que funciona con entornos independientes y con
toma de decisiones aisladas y sin comunicacidn con otras tecnologias con las que deban coincidir.
Por otro lado, a la dificultad en la coordinacién sociosanitaria entre el sector publico y privado que
supone, ademas, un handicap para la gestién integrada de caso y la coordinacidn asistencial a las
personas. Todo ello repercute sobre la posibilidad de deteccién precoz de casos, el seguimiento
holistico e integral de su evolucidn y la personalizacién ajustada de las prescripciones sanitarias y
sociales. Por ello, son necesarias soluciones alternativas que resuelvan la demanda de una
poblacion mayor cada vez mds consciente y exigente con la atencidn sociosanitaria que se les

presta (Abellan Garcia, A. y col., 2019)

Las personas mayores y sus familias exigen una atencidén personalizada ante las necesidades
médicas, fisicas, cognitivas, sociales y emocionales que el proceso de envejecimiento genera en las
personas. Como ejemplo de estas necesidades destaca el problema de la “soledad no deseada”,
una epidemia que provoca situaciones de empeoramiento de la salud, muerte prematura,
deterioro cognitivo, fisico y emocional, afectando gravemente a la calidad de vida de las personas
mayores. Por ello la urgencia por equilibrar, de una forma sostenible, los recursos existentes y la
gran demanda de atencidn que la poblacién mayor solicita. Se busca también que estos recursos
demandados ofrezcan la mayor calidad posible y se adapten a las necesidades individualizadas de
cada persona. Sin duda alguna, es, en éste contexto, donde las tecnologias de la informacion
pueden aportar su capacidad de innovacion y adaptaciéon, dando cabida a procesos de
personalizacion de los cuidados y apoyando las intervenciones necesarias para evitar situaciones
de soledad no deseada, entre otros problemas (Dagostini, J. et al. 2018).Son las tecnologias
asistenciales, asistentes virtuales, como los denominados Robots de asistencia social (Socially
Assistive Robots, SAR’s), cuya finalidad es apoyar en el proceso de cuidados y generar situaciones

para que la persona pueda vivir en su hogar de la forma mas auténoma posible y cubriendo areas



o necesidades (fisicas, cognitivas, médicas o psicosociales) para retrasar el ingreso de la persona
en una residencia, si no se desea. Se puede generar un entorno de apoyo a la atencién continuada
introduciendo asistentes virtuales y tecnologia tanto en los centros sociosanitarios como en los
hogares de aquellas personas que lo demanden. Aunque se sabe que la integracién de este tipo
de tecnologia es determinante como modelo exitoso de apoyo en la atencidn, sin embargo, se
conoce poco sobre el despliegue de la tecnologia en los entornos de atencidon sociosanitaria

(Ludwig, W., et al. 2012). Por ello se justifica el presente protocolo y estudio.

De esta forma, consideramos que la presencia de un robot social seria un elemento fundamental
en los planes de cuidado y de atencidn integral (Kachouie, R. et al., 2014), junto a una plataforma
tecnoldgica de recogida de datos. Cabe destacar la capacidad de estos dispositivos para facilitar
intervenciones de prevencion, supervisar parametros relevantes del estado de salud y bienestar de
la persona, facilitar la logistica de los procedimientos de atencidn integral y estimular a la persona
mayor a un cambio de su actitud y conducta para mejorar su calidad de vida mediante la educacién

para la salud y la mejora de la autoestima (Ludwig, W., et al., 2012).

En nuestro caso se trata de un estudio sobre la implementacion de un asistente virtual junto a una
plataforma tecnoldgica (HosmartAl) como apoyo en la atencidn integral de las personas mayores
en entornos reales. Su objetivo es evaluar la implementacion de esta metodologia en el contexto
de servicios de atencidn sociosanitario y valorar el grado de autonomia en su manejo por parte de
la persona mayor. El contexto de utilizacion serdn la clinica de memoria de INTRAS (n? registro
sanitario: 47-C3-0242) y centros de atencién a personas mayores. El Ayuntamiento de Valladolid
dispone en la actualidad de una red de 11 Centros de Personas Mayores (Unidad de Atencién
Social) y un Espacio para Mayores en el barrio de Parquesol, en los que se presta un servicio de
caracter preventivo y de promocion personal, dirigido fundamentalmente a personas mayores con
un adecuado nivel de autonomia personal y funcional, a través de la realizacion de actividades

socio-culturales y recreativas, y la prestacidn de otra serie de servicios.

Estos servicios de atencidn tienen como objetivo la salud y el bienestar cognitivo, fisico, social y
emocional. Nuestro objetivo es afiadir herramientas digitales como un recurso importante de
apoyo a los planes terapéuticos. Estas herramientas digitales forman parte de lo que se ha

denominado plataforma HosmartAl que se probara, junto al robot social; esta solucion esta



compuesta por tres tecnologias integradas: GRADIOR (para detectar perfil cognitivo), iPrognosis
(para detectar perfil motdrico) y E-pokratis (perfil fisico). HosmartAl se utilizard como una
herramienta de cribado e intervencién, con el fin de detectar y prevenir el deterioro cognitivo y
fisico de la persona. Las intervenciones tendran lugar tanto en el hogar como en el entorno clinico.
En el hogar el interface de acceso utilizado sera la Tablet para acceder a la plataforma HosmartAl.
En el entorno clinico, se integrara la tablet con el robot social Pepper para las intervenciones tanto
individuales como grupales. El sistema recoge datos a través de las sesiones de actividad
interconectadas por la Tablet. A través de la interaccidon natural con el robot social Pepper, se
recogeran los datos obtenidos de forma no intrusiva, siempre en un proceso transparente para los
usuarios, y mediante el disefio de intervenciones personalizadas segun el nivel de desempefio

cognitivo de cada persona.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

2.1. Objetivo general

El objetivo general del proyecto HOSMARTAI es valorar el nivel de aceptacion y el grado de
usabilidad de un dispositivo tecnoldgico que ayuda a la deteccidon y prevencién del deterioro
cognitivo, generacion de habitos de vida saludable y deteccién de fragilidad en las personas

mayores.

El interés del presente estudio es observar la mejora objetiva de las variables medidas pre y post
tratamiento de una intervenciéon apoyada con una tecnologia denominada “HosmarTAl” vy
comprobar su nivel de aceptacion y eficacia como metodologia valida para mejorar la calidad de

vida de las personas mayores.

2.2. Objetivos especificos



OE.1. Analizar la usabilidad y aceptacién de la tecnologia.

OE.2 Conocer si el uso de HOSMARTAI produce cambios cognitivos en personas mayores
OE.3  Estudiar si HOSMARTAI produce cambios en la calidad de vida.

OE.4 Conocer si HOSMARTAI produce cambios en el estado de animo de las personas.

OE.5 Conocer si las personas que han usado este sistema perciben una mejora debida a la
aplicacion de la atencidn integral ofrecida.

2.3. Cuestiones de investigacion

Q1 ¢Son lassoluciones integradas en el estudio de facil uso y aceptadas por los usuarios?
Q2 ¢Produce el Sistema cambios cognitivos en las personas mayores?

Q3 ¢Produce el Sistema cambios en la calidad de vida de las personas?

Q4 ¢Produce el Sistema cambios en el estado de dnimo de las personas?

Q5 ¢Han percibido las personas una mejora con la atencién integral ofrecida por el
sistema?

2.4. Hipotesis de partida

Para el objetivo OE.1: Analizar la usabilidad y aceptacion de HOSMARTAI en personas mayores

que participan:

e Ho: No se observan diferencias tanto en el grupo control (GC) como en el grupo
experimental (GE) en la puntuacién media obtenida en la evaluacion post-test con el test
UAQ v la puntuacién media obtenida en la evaluacion pre-test, a un nivel de significacion
del 0.05.

e H1: La puntuacién media obtenida en la evaluacidon post-test en el grupo experimental, con
el test UEQ es mayor que la puntuacién media obtenida, en ambos grupos, en la evaluacién

pre-test, a un nivel de significacion del 0.05.

Para el objetivo OE.2: Conocer si HOSMARTAI produce cambios cognitivos en las personas

mayores que participan:



e Ho: No se observan diferencias tanto en el grupo control (GC) como en el grupo
experimental (GE) en la puntuacién media obtenida en la evaluacion post-test con el test
Mini-Mental y la puntuacion media obtenida en la evaluacién pre-test, a un nivel de
significacién del 0.05.

e H1:Lapuntuacidon media obtenida en la evaluacién post-test en el grupo experimental (GE),
con el test Mini-Mental es mayor que la puntuacién media obtenida por ambos grupos, en

la evaluacion pre-test, a un nivel de significacion del 0.05.

Para el objetivo OE.3: Conocer si HosmartAl produce cambios en la calidad de vida de las

personas que participan:

e Ho: No se observan diferencias tanto en el grupo control (GC) como en el grupo
experimental (GE) en la puntuacién media obtenida en la evaluacion post-test con el test
EQ-5D-3L y la puntuacion media obtenida en la evaluacidon pre-test, a un nivel de
significacién del 0.05.

e H1: La puntuacién media obtenida en la evaluacion post-test en el grupo experimental (GE)
con el test EQ-5D-3L es mayor que la puntuacién media obtenida, en ambos grupos, en la

evaluacidn pre-test, a un nivel de significacién del 0.05.
Para el objetivo OE.4: Conocer si HosmartAl produce cambios en el estado de animo:

e Ho: No se observan diferencias en la puntuacion media obtenida, tanto en el grupo control
(GC) como en el grupo experimental (GE) en la evaluacién post-test con el test GDS y la
puntuacion media obtenida en la evaluacidn pre-test, a un nivel de significacion del 0.05.

e H1: La puntuacién media obtenida en la evaluacidon post-test en el grupo experimental, con
el test GDS es menor que la puntuacién media obtenida en la evaluacién pre-test, en ambos

grupos, a un nivel de significacién del 0.05.

Para el objetivo OE.5: Conocer si las personas perciben mejoras debido a la atencidn integral

de cuidados ofrecidos:



e HO: No se observan diferencias en la puntuacién obtenida tanto en el grupo control (GC)
como en el grupo experimental (GE) en la evaluacidon post-test con una escala de
satisfaccion percibida y la obtenida en la evaluacion pre-test.

e H1: La puntuacion obtenida en la evaluacidon post-test del grupo experimental, con una
escala de satisfaccion percibida es mayor alaobtenida en la evaluacidn pre-test, en ambos

grupos.

3. PLAN DE INVESTIGACION

3.1. Fases del estudio

Se presenta el plan para la ejecucion del estudio. El estudio pretende evaluar la usabilidad,
aceptacion y utilidad de HOSMARTAI en una muestra de personas mayores y conocer su grado de
satisfaccion con el tipo de atencidn integral que el sistema facilita. Para ello se realizardn una serie

de pasos que se describen a continuacion.

Difusion de la

Disefio del Estudio §3 Aprobacion CEIC Actividad

Captacion de 7 Formacion de
articipantes para el EEIERRCINNE participantes en el
P . Participantes .
estudio estudio

Aplicacion de r Aplicacion de

Protocolo de pllzz:ec::):s/ g;‘:'tjflc'on Protocolo de
evaluacion PRE Evaluacion POST

Gestion y Analisis
estadistico de datos

Lublicacién y Difusion

Grdfico 1. Desarrollo secuencial del plan de investigacion
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3.2. Seleccion de Participantes

Los participantes serdn personas mayores a partir de 60 afios seleccionados de entre los usuarios

de la Clinica de Memoria de Fundacion INTRAS y de entidades y/o asociaciones sociosanitarias que

trabajan con personas mayores.

Se formaran dos grupos, grupo experimental y grupo control.

las personas mayores que se reclutaran procederan de:

Pacientes de la Clinica de la Memoria de la Fundaciéon INTRAS en Valladolid: Son personas
acuden a clinica de memoria en Valladolid (C/Martin Santos Romero, n? 1. 47016 Valladolid;
N2 de registro sanitario: 47-C3-0242) que tienen diagndstico de deterioro cognitivo leve y/o
demencia inicial u otras patologias que cursan con deterioro cognitivo.

Talleres de envejecimiento activo: Personas que acuden a Talleres o Cursos de envejecimiento
Activo en los distintos Centros de Mayores de la ciudad de Valladolid y/o provincia de
Valladolid. Son personas o deterioro cognitivo leve, deterioro cognitivo muy leve o sin
deterioro cognitivo, pero si con quejas de memoria asociada a la edad. Los centros a contactar
en Valladolid seran: Centro de Personas Mayores La Victoria; Centro de Personas Mayores
Puente Colgante; Centro de Personas Mayores Rondilla; Centro de Personas Mayores Rio
Esgueva; Centro de Personas Mayores Delicias; Centro de Personas Mayores Arca Real; Centro
de Personas Mayores Zona Sur; Centro de Personas Mayores Huerta del Rey.

Personas Mayores en el hogar: Son personas con deterioro cognitivo muy leve o sin deterioro
cognitivo, pero si con quejas de memoria asociada a la edad que residen en su propio hogar y

estan dispuestas a recibir tecnologia de apoyo en su casa.

3.3. Tamano de la muestra

En el presente estudio se contard una muestra de 160 participantes, compuesto por personas

mayores que cumplan los criterios de inclusién y exclusién establecidos (ver apartado

correspondiente). El tamafo de la muestra se ha calculado considerando el maximo nivel de

variabilidad de las variables dependientes del estudio (p=q=.5), un nivel de significacién «=.05y un

tamafio poblacional infinito o indeterminado.
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Considerando una tasa de abandono del 20% entre los 12 meses de intervencion que dura el
estudio completo, estimamos que a partir de un muestreo que alcance las 200 personas mayores,
la muestra final que cumpla criterios y que continten en el proyecto hasta el final serd de 160
sujetos. Asi, el nivel de error de la muestra alcanzado bajo estos parametros serd aproximadamente

del 5.3%.

Una vez formada la muestra de los sujetos, la incorporacion de los sujetos a los grupos de
investigacion (Grupo Control y Grupo experimental) se realizara de forma aleatoria. A los sujetos
se les incorporara por orden de inscripcion realizada cuando se interesen por el programa. De esta
forma se ird formando el grupo experimental (GE) y el grupo control (GC). A la hora de formar los
grupos se tendrd en cuenta el equilibrio entre el nimero de participantes hombres y mujeres.
Tanto el grupo control como el grupo experimental pasaran por los protocolos de evaluacién

PRE y POST del estudio.

Grupo Experimental (GE)

e El grupo experimental (GE), le asignaremos una denominacion para saber posteriormente
la procedencia del mismo. Esta denominacién es la siguiente.
o GE_1: Personas que acuden a clinica de Memoria de Fundacion INTRAS
o GE_2: Personas que participan en talleres de envejecimiento activo

o GE_3: Personas Mayores que admitan el dispositivo en el hogar

En General los integrantes del grupo experimental se distribuiran de la siguiente forma:

Grupos Tamaio Muestral
GE_1 25
GE_2 =
GE 3 =
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Grupo Control (GC)

Los participantes del grupo de control (GC) son personas mayores activas, que realizan también
actividad cognitiva y/o psicosocial en los distintos centros comentados, ya sea, en la clinica como
en los talleres de memoria y los centros de mayores, pero que no utilizaran la tecnologia
propuesta, desarrollando de forma paralela al grupo experimental actividades de caracter fisico,
cognitiva y emocional. Si ellos lo desean, pasaran a formar parte de una lista de espera para poder
utilizar el dispositivo tecnolégico, una vez finalizado la fase de intervencién con el grupo

experimental. El grupo control pasard por los protocolos de evaluacién PRE y POST al igual que lo

hace el grupo experimental. El grupo control estara formado por 25 personas.

Grupo Tamaiio Muestral

GC

25

3.4. Criterios de inclusion y exclusion

La relacién de criterios de inclusidn y exclusion que guiardn la seleccién de los participantes

durante la formacién de la muestra de recogen en la siguiente tabla:

EXCLUSION

PERSONAS
MAYORES

> 60 afos.

MMSE (= 23y < 30).

Tener capacidad para entender y dar
su consentimiento para participar en el

estudio.

Firmar el consentimiento para la
participacién y el tratamiento de los
datos del estudio (la transferencia de
los datos recopilados a una base de
datos de acceso abierto es opcional y

no implica la exclusidn del estudio).

e Dificultad sensorial que dificulte

el uso del dispositivo

* Presentar condiciones
psiquidtricas o  problemas
neuroldgicos que incapaciten a
la persona para participar en el

estudio.
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e Haber expresado su deseo de recibir
apoyo en relacion a: a) uso de las
tecnologias, b) estado de animo, c)

estimulacion cognitiva).

Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion para la seleccion de los participantes

3.5. Criterios de Retirada del estudio

Los sujetos pueden retirar su consentimiento para su participacion en cualquier momento. El
investigador puede retirar a un sujeto si, segun la opinién clinica del investigador, no estd
cumpliendo con los requisitos de inclusion del protocolo. Los motivos para la retirada del sujeto
del estudio pueden ser: decisidn voluntaria del sujeto y/o familiar; Inclusiéon inadecuada de sujetos;

Recogida de datos inadecuada o imprecisa.

Estos sujetos serdn reemplazados por otros sujetos si se estd en el periodo establecido de
realizacion de las sesiones necesarias para la inclusion de datos en el estudio, siempre y cuando
cumplan con los requisitos de inclusién y exclusion y sean evaluados con el protocolo destinado a

ello.

3.6. Reclutamiento

Los participantes se reclutaran desde diferentes sitios:

e El servicio de la Clinica de Memoria de Fundacion INTRAS (C/Martin Santos Romero, n2 1,
Valladolid), centro con registro sanitario N2: 47-C3-0242. El equipo de profesionales del
servicio determinard los pacientes, personas mayores (potenciales participantes) que
cumplen con los criterios de inclusién y de exclusion, en base a la informacién disponible
en sus perfiles clinicos y neuropsicoldgicos actualizados.

e Para el reclutamiento se contactara también con los Familiares / Cuidadores: Aquellos
familiares que cuidan a personas mayores, se contactara para explicar el estudio y aceptar
la incorporacién de su familiar al estudio, para que quede bien explicado tanto al

participante como al familiar
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e Los Talleres de memoria de Fundacion INTRAS y programas de envejecimiento Activo que
estén en funcionamiento en esos momentos en la ciudad y provincia de Valladolid. La sede
central es también Fundacion INTRAS (C/Martin Santos Romero, n? 1, Valladolid).

e Los centros de personas mayores del Ayuntamiento de Valladolid: El Ayuntamiento de
Valladolid dispone en la actualidad de una red de 11 Centros de Personas Mayores donde
los mayores realizan actividades cognitivas y psicosociales: Centros de personas mayores
de Zona Sur, Zona Este, Parquesol, etc. Se procedera a buscary reclutar en estos centros

a personas mayores que cumplan con los criterios de inclusién y exclusién.

El reclutamiento se llevara a cabo por el equipo de profesionales elegidos para este estudio, bajo

la supervision de los investigadores principales.

3.7. Duracion aproximada del periodo de reclutamiento

El periodo de inclusidn de pacientes se estima en cuatro meses a partir del inicio del estudio. El
periodo de seguimiento de los pacientes sera de 6 meses. Ante la retirada del estudio, como se ha
explicado anteriormente, se buscara reclutar nuevos sujetos para mantener el tamafio de Ila
muestra, siempre y cuando se cumpla el periodo de intervencion (tres meses) con estos nuevos

sujetos reclutados.

3.8. Diseno

Se utilizara la metodologia del diseno experimental y Cuasi-experimental, con grupo control, con
pretest y postest. Las medidas pre-test y post-test se realizaran mediante la aplicacion de escalas
clinicas validadas y se registrardn las puntuaciones obtenidas (variable dependiente) antes y
después de la aplicacion del tratamiento, sistema de atencion integral HosmartAl (variable
independiente). Si se cumplen los supuestos previos, se aplicaran técnicas paramétricas (prueba t
para grupos independientes y grupos relacionados, analisis de varianza de uno y varios factores,
calculo del coeficiente de correlacién de Pearson, etc.). En caso de que alguno de los supuestos
previos sea violado, se utilizaran las técnicas no paramétricas equivalentes en su caso (test de la U
de Mann-Whitney, W de Wilcoxon, prueba de Kruskal-Wallis, calculo del coeficiente de correlacion

de Spearman, etc.)
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El esquema del disefio seguido es el siguiente:

Tabla 3: Disefio

Grupo Asignacion Observacion Tratamiento Observacion
(antes) (después)

GE Azar 01 X1 02

GC Azar O3 X0 O4

Origen: Jaume Arnau. 1984. Psicologia Experimental. Ed. Trillas

Con el objeto de asegurar la validez de las hipdtesis planteadas, se procederd al control de los
aspectos relacionados con la validez externa e interna. La validez externa, cuyo objeto es el
problema de la generalizacion de los resultados, queda asegurada por la representatividad de los
sujetosy la forma de asignacion de los mismos a cada uno de los grupos que conforman la muestra.
Tanto el grupo experimental como el grupo control seran evaluados con los mismos instrumentos
antes y después de la aplicacion del programa de intervencidon. Mas adelante se describen cada
uno de dichos instrumentos. En relacién a la muestra, tanto el grupo control como el grupo
experimental se consideraran equivalentes en una serie de variables, cumpliendo los criterios
minimos establecidos para la inclusion en el estudio. Dichas variables se describen en los criterios
de inclusién y exclusién, en el apartado correspondiente. Con objeto de constituir grupos
homogéneos y como prueba de equivalencia inicial para evitar o controlar posibles variables
extrafias que pudiesen influir en la investigacién. Una vez formada la muestra de los sujetos, la
incorporacion de los sujetos a los grupos de investigacién se realizard de forma aleatoria. A los
sujetos se les incorporara por orden de inscripcion realizada, cuando se interesen por el programa.

De esta forma irdn formando los grupos.

La validez interna, que nos aseguraria hasta qué punto la variaciéon observada en la variable
dependiente ha sido causada por la variable independiente; se garantiza en base al disefio del
estudio. Todos los monitores que intervienen en la investigacidn recibiran la formacién necesaria
con la explicacion y verificacion de la capacidad. Por otro lado, los profesionales que participan en
el proceso de evaluacidn, serdn formados previamente. Para asegurar la correcta aplicacién del

protocolo se procedera a aplicar la técnica de fiabilidad inter-evaluadores.

El registro de las observaciones pretendidas, se realiza de forma exhaustiva a través del protocolo
de evaluacion utilizado, que se describe mas adelante, con el objeto de recoger la mayor cantidad
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de informacidn posible sobre las variables implicadas en las hipdtesis que se han planteado en esta
investigacion. Todos los datos son recogidos en las hojas de respuesta del cuaderno de recogida de
datos. Posteriormente para facilitar su andlisis, se organizaran y registraran en una base de datos
informatizada, disefiada para tal fin. Una sola persona sera la encargada de introducir los datos, los
cuales posteriormente se pasaran al paquete estadistico SPSS para su andlisis estadistico y

finalmente se presentaran los resultados mediante procedimientos graficos.

3.9. Procedimiento
A continuacién se describe el procedimiento
3.7.1. Proceso de difusion

El proceso a seguir para extraer la muestra serd el siguiente:

e Realizacidn de triptico informativo con los aspectos basicos del proyecto para distribuir
entre los mayores.

e Comunicacién con el Ayuntamiento de Valladolid, Concejalia de Familia para convocar
transmitir nuestro interés por los responsables de los Centros de Mayores.

e Comunicacién con los responsables de los Centros de Mayores para hacer difusion del
proyecto entra las personas que acuden a los centros de mayores, solicitando su

participacion.

e Comunicacion con los potenciales participantes y familiares. Se informara a los familiares y

personas mayores sobre el proyecto y sus objetivos y se solicitara su participacion.

3.7.2. Proceso de formacion de Evaluadores y Terapeutas

En paralelo a la difusion, se procedera a la formacién de evaluadores y monitores. Los participantes

seran profesionales y alumnos de practicas pertenecientes a profesiones socio-sanitarias.

Los evaluadores seran instruidos en la aplicacién del protocolo, donde se observa como un
profesional experto, pasa el protocolo a una persona mayor. En varias sesiones posteriores se les

entrenara tanto en la aplicacion del protocolo como en la correccidén de sus puntuaciones. Para
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asegurar la correcta aplicacion del protocolo y fiabilidad en la evaluacién, se procedera a utilizar el
procedimiento de fiabilidad interjueces, para asegurar que las diferencias debidas a la utilizacion

de evaluadores diferentes no sean significativas. Se dard por valido un coeficiente kappa >0.8.

La formacidn de los monitores o personas que participen en el proceso de intervencion, se realizard
en varias sesiones de entrenamiento para la familiarizacién con el dispositivo. Cualquier monitor

gue se incorpore, pasara por esta formacidn bdsica de inicio.
3.7.3. Proceso de captacion de la Muestra

El estudio comenzard con la seleccidn y el reclutamiento de los participantes que cumplan con los
criterios establecidos. Se informara a los participantes seleccionados sobre los objetivos, duracion,
tratamiento, beneficios y otros detalles de la intervencion, que también recibirdn por escrito (Ver
Anexos). Las personas que decidan participar en el estudio y sus acompafiantes deberdan firmar un
consentimiento informado (Ver Anexos). Una vez firmados los correspondientes consentimientos,
se formardn los grupos de intervencién. En cada intervencién se realizard una aleatorizacion a los

grupos de estudio (GE y GC), especificados en el apartado correspondiente.

La muestra, estara formada por 160 personas mayores distribuidas segun lo presentado en la

seccidn correspondiente.

Se captaran a través del servicio de la Clinica de Memoria de Fundacion INTRAS y/o entidades y
asociaciones que atiendan a personas mayores (Asociaciones de vecinos, Asociaciones de mayores,
Centros de Mayores, Centros sociosanitarios...). Se procedera a comprobar que cumplen con los
criterios de inclusidon y exclusion establecidos y se asignara al grupo control o grupo experimental.
Tanto al grupo control como grupo experimental se aplicara el protocolo de evaluacién antes y
después. Durante el estudio, el grupo experimental participard en las sesiones de uso del
dispositivo. El grupo control formard parte de una lista de espera y seguiran realizando actividades

cognitivas y psicosociales de forma paralela a la intervenciéon con el grupo experimental.
3.7.4. Evaluacion PRE

Se llevardn a cabo las evaluaciones pre y post de los participantes. Los participantes estaran

distribuidos entre grupo control y grupo experimental. Se utilizaran los instrumentos de medida
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que se describen en el apartado correspondiente. Los participantes del grupo de control (GC)
realizaran la misma evaluacién que los participantes del grupo experimental (GE), antes y después
de la intervencion, salvo los especificos del proceso de intervencion con tecnologia que solo se
aplicardn al grupo experimental (GE). Se enumeran los instrumentos a utilizar durante el proceso

de evaluacion PRE:

Orden de Presentacion
GEy GC Hoja de informacidn al Paciente (HIP)
GEy GC Consentimiento informado (Cl)
GEy GC Test 1 Mini Mental State Examination (Test cognitivo).
GEy GC Test 2 indice de Calidad de vida (EQ-5D-3L)
GEy GC Test 3 Escala de Depresion Geriatrica, GDS de Yesavage
GE Test 4 Cuestionario de Aceptacion y Usabilidad (SUS)
GE Test 5 Cuestionario de Experiencia del Usuario (UEQ)

3.7.5. Proceso de intervencion o Estudio experimental

Durante la fase experimental, que tendra como minimo 4 sesiones y maximo 16 sesiones, los
participantes utilizaran el dispositivo tecnoldgico HosmartAl. En el apartado correspondiente se
describe con detalle el proceso de intervencién. Durante las sesiones con HosmartAl, se contard

con una persona responsable que proporcione a los participantes soporte y ayuda en cada sesion.
La intervencidn se establecera de la siguiente forma:

e Personas mayores que acuden a clinica de memoria por presencia de deterioro cognitivo.
En este caso, se procederd a utilizar una sesién semanal, con una duracién de una hora,
para utilizar el dispositivo hasta completar las sesiones designadas (GE_1).

e Personas mayores que participan en programas de envejecimiento activo y/o Talleres de
memoria: se irdn formando grupos de 15 personas maximo (siempre y cuando las medidas
sanitarias COVID-19 lo permitan). Se realizard una sesion semanal, de una hora de

duracién y se realizaran las sesiones establecidas, y una vez finalizado el niumero de
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sesiones, se formara otro grupo hasta completar el tamafio de la muestra especificada
(GE_2).

e Personas mayores que estén dispuestas a tener el dispositivo en el hogar. Se elegiran
personas que puedan beneficiarse del dispositivo en el hogar. Se designaran aquellas
personas cuyo familiar también esté dispuesto a conocer en el hogar el dispositivo. Existira
una supervision telefénica del uso del dispositivo por parte de los profesionales asignados
a esta tutorizacion. La frecuencia minima sera también de una sesidén a la semana durante

una hora. (GE_3).

El grupo control realizara las actividades que vienen haciendo de estimulacion cognitiva,
fisica y emocional, sin intervencion de la tecnologia, de forma paralela al grupo
experimental y durante los tiempos sefialados en las sesiones destinadas al mismo fin y

con la misma duracién durante el periodo del estudio.

3.7.6. Evaluacion POST

Una vez completada la fase de intervencién y completadas las sesiones necesarias, se aplicard a los
participantes tanto del grupo experimental (GE) y como al del grupo control (GC) el protocolo
correspondiente a la evaluacién final. Se realizaran las evaluaciones con los instrumentos de
medida después una vez finalizado el proceso. Se anadird a esta evaluacion un cuestionario de
satisfaccion sobre la implementacién del sistema de atencion integral incluido en HosmartAl, que

solo completaran las personas del grupo experimental.

Orden de
Presentacion
GCy GE Test 1 Mini Mental State Examination (Test cognitivo)
GCy GE Test 2 indice de Calidad de vida (EQ-5D-3L)
GCy GE Test 3 Escala de Depresion Geriatrica, GDS de Yesavage
GE Test 4 Cuestionario de Aceptacion y Usabilidad (SUS)
GE Test 5 Cuestionario de Experiencia del Usuario (UEQ)
GE Test 6 Cuestionario de satisfaccion
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En el estudio las evaluaciones las realizardn profesionales diferentes a los monitores de
tratamiento ciegos a los efectos que se busca evaluar, para controlar esta variable contaminadora
en los resultados. Las evaluaciones serdn las mismas para todos los grupos. En la Gltima entrevista
de evaluacién POST intervencion, los responsables del estudio contactardn con los participantes
del grupo de control para ofrecerles la oportunidad de participar en un grupo de intervencion y

conocer el dispositivo.
3.7.7. Proceso de gestion de datos

Se procedera ademas al disefio de una base de datos que facilite la inclusién de los datos de cada
sujeto correspondientes a las evaluaciones. La base de datos recoge los datos sociodemograficos,
criterios de inclusién y resultados obtenidos en las pruebas de evaluacion pre y post.
Posteriormente, se procedera al analisis de los datos a través del paquete estadistico Statistical
Package for Social Sciences (SPSS) y finalmente se procederd a la interpretacion de los resultados.

Se describe mds detallada dicha informacién en el apartado correspondiente.

3.10. Plan de Intervencion

Se presenta a continuacion los materiales y el proceso de intervencién que tendrd lugar durante el

periodo de intervencién
3.8.1. Materiales y metodologia Aplicados

Estos tratamientos seran configurados a través de la plataforma HosmartAl, y los interfaces de
acceso para los pacientes sera a través de la Tablet y/o Robot Pepper. Se describen los programas

integrados en el dispositivo HosmartAl.

Gradior

Se trata de una plataforma web para la intervencién cognitiva, donde se estimula la funcién
cerebral a través de ejercicios cognitivos como atencion, percepcidon, memoria,

— i . o . . S .

GRADIOR calculo, funcidn ejecutiva... El programa consiste en la aplicacién de una serie
de modalidades cognitivas, en forma de ejercicios audio-visuales (atencién,

memoria, orientacién, percepcion, cdlculo...). El tratamiento para los participantes incluira
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ejercicios adaptados a cada persona. Existird un nivel de dificultad de base. Se revisara y ajustara
el tratamiento para cada participante en cada mes de la intervencién. Existira un control de la
ejecucidn para adaptar y personalizar las actividades en funcion del rendimiento. En el estudio se
establecera un minimo de 4 sesiones de uso del dispositivo, y un maximo de 16 sesiones,
distribuidas en sesiones de 1 o dos veces por semana, segin la disponibilidad de las personas
mayores, hasta completar un periodo maximo de tres meses. Siempre se tendra en cuenta la
disponibilidad y podra variar segun los intereses o motivaciones del usuario, siempre y cuando sea
superior al minimo fijado. La distribucién del tiempo de uso del dispositivo también dependera del
propio usuario, estando en un minimo de 15 minutos hasta un maximo de 30 minutos. Los datos

se recogeran en la plataforma HosmartAl. El acceso sera a través de Tablet y/o ordenador.

Robot Pepper

El robot Pepper es un robot social. Entre sus funciones principales es la interaccidén social con las
personas con las que interacciona mediante la realizacion de determinadas

- preguntas. La distribucion del tiempo de uso del dispositivo también dependera

' del propio usuario, estando en un minimo de 15 minutos hasta un maximo de
30 minutos. Al dispositivo se le incorporaran instrucciones sobre reminiscencia
cultural y psicosocial, facilitara el visionado de videos y a consejos de salud, para generar habitos

de vida saludable. Los datos se incorporaran a la plataforma HosmartAl.

La venta de Pepper se hace incluyendo un SDK abierto, que es un kit de desarrollo de software, es
decir, un conjunto de herramientas que ofrece en este caso el fabricante Softbank de esta

plataforma de hardware, el sistema operativo (SO) o el lenguaje de programacion.

El modelo de Negocio de este robot con el SDK va dirigido a que los desarrolladores de software

creen aplicaciones para esta plataforma, sistema o lenguaje de programacion especificos.

Especificamente Pepper SDK es un complemento de Android Studio y proporciona un conjunto de
herramientas gréficas y una biblioteca de Java, QiSDK, que es lo que va a permitir programar el

robot para que se mueva, hable e interactie con las personas de una manera sencilla, utilizando
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una API del fabricante. Mds informacion en https://qisdk.softbankrobotics.com/sdk/doc/pepper-

sdk/index.html

e-Pokratis

Los pacientes seleccionados recibiran dispositivos de monitorizacion portatiles, como un medidor
de temperatura, un monitor de ECG, un medidor de presién arterial, un medidor de glucosa y un
medidor de peso, y serdan monitorizados de acuerdo con un protocolo predeterminado. Estos
dispositivos transmitirdn por Bluetooth su lectura a un dispositivo portatil Android que, a su vez,
transmitira los datos al servidor de e-Pokratis. A través de una APl u otros medios, los datos podran

ser utilizados por la plataforma HosmartAl.

3.8.2. Procedimiento

Una vez seleccionados los participantes y realizada la evaluacion pre, se iniciard el periodo de
formacién e intervencién. Cada monitor sera responsable de un grupo de personas mayores,
maximo de 15 personas y minimo de 5 personas. Durante la primera sesidn de uso del dispositivo
el monitor responsable de cada grupo de intervencidn creara un perfil para cada participante y
ensefiara a utilizar la Tablet y/o robot social Pepper. Las dos sesiones siguientes de uso seran para
confirmar y consolidar que se estan usando de forma correcta las funcionalidades disponibles. Una
vez confirmado la correcta utilizacion de los dispositivos, se procedera a iniciar la intervencion con
una frecuencia de un dia minimo semanal y una duracién de una hora durante el periodo de cuatro
meses, con un minimo de 4 sesiones y un maximo de 16 sesiones, en los diferentes centros
sociosanitarios donde estén ubicados los participantes. Una vez finalizado el proceso de

intervencion se procedera de nuevo a la evaluacion final.

Para asegurar la fiabilidad de las evaluaciones realizadas, asi como el correcto desarrollo de las
diferentes sesiones con los participantes, desde la propia Fundacion INTRAS se les facilitara a los
profesionales encargados, formacién adecuada para tal fin. Del mismo modo, estos profesionales
encargados contaran con la supervisidon y apoyo del coordinador de proyecto a lo largo de cada
sesion, para poder registrar y subsanar cualquier incidencia y/o practica incorrecta a la mayor

brevedad.
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La localizacion de la intervencion sera en la sede de la Fundacion. C/ Martin Santos Romero, n2 1.

47016 Valladolid. Telf.: 983 399633.

3.8.3. Calendario

El ultimo cuatrimestre del afio 2022 estard dedicado a la formacién de los profesionales e

investigadores y a las fases de difusién y captacién de participantes.

Los pilotos tendran lugar desde enero del afio 2023 hasta marzo del afio 2024. Las personas que

integran el grupo experimental seran distribuidas en grupos de 10 a 15 personas cada tres meses,

gue se considera el tiempo maximo para poder ejecutar el n? de sesiones establecidas. Se

procederd a la evaluacion PRE y POST en cada periodo.

En paralelo se disenard la base de datos para ir recogiendo los datos obtenidos en las evaluaciones

ejecutadas y por ultimo se procedera al analisis de los mismos y a la obtencién de los resultados y

conclusiones.

Disaflo de tstudio
Presantacién proyecro CHC

Pregarackin de protocolkos

Othuxidn y Cagmacian de partivipanies

Ditusides 00 Centros y Entidades

Inteevencon y uss de dapasithn

Aplicacian dn protocola de evakercian ROST

Recugida du dutea

AnMists de datos

Codéicaoon y wolkado de dacos

Rectataitn U Beultadoy y conchusiones

3.8.4. Evaluacion

PRE GC+G1+G2

PREG2

POET [G1+GCeG)

PREG2

POST {G2)

Alo largo de todo el proceso se llevaradn a cabo varios tipos de evaluacién

Con el grupo experimental:

POST (G2)

e Evaluacion de parametros fisicos mediante el Sistema E-Pokratis: Sistema que monitorizard la

temperatura, peso, presion sanguinea, frecuencia cardiaca, saturacion del oxigeno, nivel de

glucosa y lactosa.
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Herramienta Utilizada

Sistema E-Pokratis

e Evaluacidn de la Usabilidad y Aceptacion por parte de los futuros usuarios de la tecnologia:
Permitira determinar si el dispositivo se ajusta adecuadamente a las caracteristicas y requisitos
de los usuarios objetivo. Esta evaluacién, que se desarrollara a lo largo de diferentes sesiones
con una frecuencia minima de 1 sesiones por mes, se guiard por el Modelo de aceptacién de
tecnologia extendida de Davis (1993), y se basara en una serie de criterios de aceptacidn de una
nueva tecnologia, como son la facilidad de uso, aceptabilidad y la utilidad. Se utilizara la

puntuacion obtenida por las personas en los distintos momentos de recogida de datos.

Escalas Utilizadas

Cuestionario de Experiencia del Usuario (UEQ)

Cuestionario de Aceptacion y Usabilidad (SUS)

e Evaluacion de la Efectividad para mejorar la calidad de vida, estado de animo y desempeiio
cognitivo de cada usuario: Permite valorar la adecuacion y fiabilidad de las funcionalidades
del dispositivo, en base a los momentos de interaccién del usuario. Por su parte, se recogeran
medidas de fiabilidad del sistema durante su uso, observando posibles incidencias del

sistema. Se utilizardn la evaluacién PRE y POST del protocolo de Evaluacion.

Evaluacién de la satisfaccion percibida de los participantes con el sistema de atencion integral
en los cuidados: Se adaptara una escala de satisfaccién para que se pueda recoger el grado de
satisfaccion percibida de los participantes con el conjunto de la intervencion utilizada, para
conocer su opinién sobre el sistema de atencidén integral en los cuidados y servicios que se han
ofrecido. Las respuestas se registrardn mediante una escala Likert de cinco items de grado de

satisfaccién percibida.
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Escalas Utilizadas

Cuestionario de satisfaccion

e Con el grupo control y grupo experimental: evaluacion cognitiva, de calidad de vida y estado

de animo: PRE y POST tratamiento.

Escalas Utilizadas

Test Mini Mental (Test Cognitivo)

indice de Calidad de vida (EQ-5D-3L)

Escala de Depresion Geriatrica, GDS de Yesavage

4. METODOS DE RECOGIDA DE DATOS

Como metodologias para la obtencién y recopilacion de informacién, se empleardn varias
estrategias de modo individual o/ grupal en funcién de la adecuacion de cada una al tipo de

informacién que se pretenda obtener:

e CUESTIONARIOS y TEST: En este caso si que se tratan de instrumentos de evaluacion de
aplicacion individual, y en algln caso, auto-informado si las condiciones de la persona que ha de
rellenarlo lo permiten. A través de diversas herramientas se dispondra de informacidn
estructurada acerca de los distintos aspectos que se pretenden evaluar por medio de este

método, relacionados con el estado de animo, presencia o no de depresién y estado cognitivo

e ENTREVISTAS SEMI-ESTRUCTURADAS: De modo individual o por parejas, en el caso de que, por
ejemplo, el usuario primario desee realizarla junto con su cuidador o familiar, se realizaran
entrevistas con los participantes para valorar de manera mas individualizada el conocimiento de

sus actividades de la vida diaria: interaccion social, motivacion y habitos de vida.

e PUNTUACION GRADIOR: El programa GRADIOR permite recoger estos datos que

posteriormente son tratados para su cuantificacion y junto a la ponderacién con respecto al
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nivel de dificultad del ejercicio cognitivo se obtiene una puntuacién promedio (la puntuacion

GRADIOR). La puntuacién GRADIOR se obtiene a través de la siguiente férmula:

- B

Aciertos i - { Nivel de dificultad )

\ Actertos+ Fallos _ Omision+ Fallos _ Comision | | Nivel _max tmo _de_la_mod alidad )

e PLATAFORMA HOSMARTAI

A Través de la plataforma HosmartAl se dispondra de un sistema de recogida de datos sobre
habitos y otros aspectos de la persona. Con ello se establecera un conjunto de recomendaciones
gue seran comentadas a la persona como consejos de salud y bienestar. Se trata de un dispositivo
tecnoldgico de estimulacién psicosocial novedoso. Su uso se basa principalmente en el nivel de
motivacion e intereses de los usuarios y contiene recomendaciones dirigidas a potenciar la
dimension cognitiva, emocional y social. Todas las actividades se dirigen a disminuir el aislamiento,
la inactividad cognitiva y fisica, y los comportamientos sedentarios tan comunes en las personas
mayores. Su tecnologia esta disefiada para optimizar el estado fisico, social y mental; promover la
salud, satisfaccion y bienestar personal; y mantener activos e independientes a sus usuarios. Las

recomendaciones se clasificaran segun la tabla que se presenta a continuacion.

Recomendaciones fisicas

Recomendaciones de vida saludable

Recomendaciones cognitivas

Recomendaciones de interaccién social

5. INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Los instrumentos que se utilizaran para ello son los siguientes:

Instrumentos de Evaluacion

26



Mini Mental (Folstein, et al., 1975 ) evalla brevemente las capacidades cognitivas y
permite observar el progreso del estado cognitivo. Consta de una serie de items
agrupados para evaluar la orientacion en el espacio y en el tiempo, la codificacién, la
atencion y concentracidn, el recuerdo, el lenguaje y la construccion visual. En general, se
utiliza una puntuacion de 24 en personas escolarizadas como punto de corte. En algunos
de los estudios de validacion (Normacodem, Blesa et al., 2001) los puntos de corte mas
apropiados con un equilibro entre sensibilidad y especificidad se adaptan para personas
en funcién de la edad y escolaridad.
Geriatric Depression Scale (GDS) (short-form) (Sheikh & Yesavage, 1986) es un
cuestionario de 15 puntos en el que los participantes responden Si o No respecto a cémo
se han sentido durante la ultima semana. La puntuacidon obtenida puede indicar
normalidad (0-4), depresion leve (5-8) depresion moderada (9-11) o depresidn severa (12-
15).
EQ-5D-3L Calidad de vida: se trata de una escala de calidad de vida. Mide 5 dimensiones:
movilidad, cuidado personal, actividades diarias, malestar y ansiedad. Incluye una escala
entre 0 y 100 donde la persona sitla su estado de salud.
Cuestionario de Usabilidad: System Usability Scale (SUS) (Brooke, 1986): Es un
cuestionario de usabilidad que a través de diferentes items valora la aceptacion y
usabilidad del dispositivo. A través de una escala Likert.
Cuestionario de Experiencia del Usuario (UEQ): Es un cuestionario sobre la experiencia
gue el usuario ha tenido con la tecnologia. Se valora a través de diferentes items sobre

aspectos relacionados con el interés suscitado. A través de una escala Likert

4.2. Instrumentos de recogida de datos durante la intervencion

Sistema E-Pokratis: Sistema que monitorizara la temperatura, peso, presion sanguinea,
frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno, nivel de glucosa y lactosa. E-Pokratis es una
Historia Clinica Personal - PHR con capacidades telemédicas donde se mantienen los datos
de salud y la informacidn relacionada con el cuidado del paciente. La intencién de e-
Pokratis es proporcionar un resumen completo y preciso del historial médico de un

individuo al que puede acceder en linea el paciente y el personal sociosanitario autorizado

27



(por el paciente). Los datos de salud de e-Pokratis incluyen datos de resultados reportados
por el paciente, resultados de laboratorio y datos de dispositivos médicos integrados
como glucémetro inalambrico, SPO2, medidor de presién arterial no invasivo, analizador
de orina, balanza de peso, espirdmetro de temperatura y mds a través de la aplicacién
movil e-Pokratis. La arquitectura modulary altamente desacoplada de e-Pokratis permite
laintegracion con sistemas de terceros en diferentes puntos de entrada. Dentro del marco
de HosmartAl, la forma éptima de lograr la integracion es modificando la aplicacion movil
para conectarse a la API de la capa central de la plataforma de IA. Los datos pueden ser

enviados desde la aplicacion movil utilizando una API REST o MQTT.

Programa Gradior: La recogida de datos se hace automaticamente mediante una
puntuacion estadistica denominada Puntuacion GRADIOR. Es una variable cuantitativa
gue calcula el promedio de resultados obtenidos en las pruebas de cada submodalidad
cognitiva durante cada mes, desde el inicio del tratamiento cognitivo. Se obtiene una

puntuacion mensual que resume el rendimiento por submodalidad y el global.

Sistema iPrognosis: Incluye la aplicacion iPrognosis para el smartphone y iPrognosis
Motor Assessment Tests (iMAT).: La aplicacion para smartphones iPrognosis es una
aplicacion movil de fenotipado digital destinada a detectar y/o evaluar los sintomas de la
enfermedad de Parkinson (EP). La aplicacién recoge datos de forma pasiva de los sensores
del smartphone durante la interaccién natural de los usuarios con su dispositivo y los
convierte en biomarcadores digitales, a través de modelos de aprendizaje automatico
(ML) basados en la nube. Especificamente, la aplicacién recoge datos de la dindmica de
las pulsaciones de las teclas para producir una puntuacién de bradicinesia y de severidad
de la rigidez, datos de la unidad de medicion inercial (IMU) durante las llamadas
telefénicas para detectar el temblor postural, y caracteristicas temporales y espectrales
de la voz durante las llamadas telefénicas. iMAT es una serie de pruebas que aprovechan
la tecnologia de estimacion de la postura humana para evaluar la capacidad motriz de las
personas con la enfermedad de Parkinson. De pie frente a una cdmara 3D (Orbbec Persee),
los usuarios realizan una serie de movimientos mostrados en video por un experto. Los

movimientos mostrados son similares a los realizados durante la evaluacidn clinica del
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paciente, basada en escalas estandarizadas como la Parte de la Escala Unificada de
Calificacion de la Enfermedad de Parkinson. Al final de cada prueba, utilizando la
estimacion de la postura humana, se produce una puntuacién que refleja la similitud del
movimiento realizado por el usuario con el realizado por el experto. En el Piloto 6, las
tecnologias iPrognosis se utilizaran para el seguimiento a distancia y en la clinica de
personas con EP que reciben tratamiento farmacoldgico y/o se someten a rehabilitacion
para los sintomas motores. Se espera que el seguimiento longitudinal de los
biomarcadores digitales medidos por las herramientas facilite la evaluacién de la

progresion de los sintomas y la respuesta al tratamiento.

6. RECURSOS Y MATERIALES

Para la realizacion del presente estudio se contard con los medios materiales y humanos de la
Clinica de Memoria de Fundacion INTRAS, ubicada en la calle Martin Santos Romero N21, en
Valladolid. Se cuenta con el apoyo del Departamento de Desarrollos Tecnolégicos de la Fundacién,
desde donde, en caso de que fuera necesario, proporcionarian asesoramiento y soporte técnico.
Aunque no se prevé riesgo para los participantes, Fundacidn Intras cuenta con un seguro de
responsabilidad civil, asi como el reconocimiento como centro sanitario, que se puede consultar

en los anexos.

5.1. Recursos Materiales

e Ordenadores Compactos + ordenadores existentes en centros
e Tablets + teclados + punteros

e Conexiones Internet

e Ordenadores PC

e Materiales necesarios para la realizacion del proyecto

5.2. Recursos Humanos

e 2 Coordinadores (Clinico y Técnico)
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e 5 Psicologos evaluadores

e 10 Monitores de intervencién
7. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Los datos socio demogréficos se describiran para todos los grupos y se realizardn comparaciones
inter-grupos. Se estudiardn los supuestos previos de normalidad y homocedasticidad de las
variables de contraste empleadas en el estudio. Si se cumplen los supuestos previos, se aplicaran
técnicas paramétricas (prueba t para grupos independientes y relacionados, andlisis de varianza de
uno y varios factores, calculo del coeficiente de correlacién de Pearson, etc.). En caso de que alguno
de los supuestos previos sea violado, se utilizardn las técnicas no paramétricas equivalentes en su
caso (test de la U de Mann-Whitney, W de Wilcoxon, prueba de Kruskal-Wallis, calculo del
coeficiente de correlacidon de Spearman, etc.). Se aplicara la correcciéon de Bonferroni/Dunnet en
los analisis post-hoc. Los posibles sesgos de aleatorizacion se analizaran mediante el analisis linear
de método mixto, incluyendo un andlisis intra-grupos y otro inter-grupos. En el contraste de las

hipotesis estadisticas se trabajara de manera generalizada con un nivel de significacion a=.05.

En cuanto al cdlculo de los estadisticos de tamafio del efecto se calculara el indice de cambio medio
tipificado (dmr) y su correspondiente error estandar (Sgvmg) para calcular la eficacia de cada
tratamiento en los grupos experimentales (andlisis intra-grupos). Por otro lado, se realizard un
analisis incluyendo a los grupos de control (analisis inter-grupos). Para ello se calculard la diferencia
entre los cambios medios tipificados (d:) de los grupos tratados y del grupo de control, y su

correspondiente error estandar (Sqc).

Se interpretardn los tamafios del efecto de acuerdo a los limites fijados por Cohen (1988), en los
que un d = 0.2, 0.5 y 0.8 refleja magnitudes del efecto baja, media y alta, respectivamente. Para
facilitar la comprensidn intuitiva de los datos se asignara un valor negativo (-X) a los cambios que

significaron un empeoramiento y un valor positivo a los que significaron una mejoria.

El andlisis estadistico cuantitativo se realizard mediante el programa estadistico IBM SPSS v.23 y

para el analisis cualitativo se realizaran analisis narrativos
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8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Es importante aclarar los principales riesgos y limitaciones que resultan de la eleccién de la

metodologia de evaluacion e intervencién, a saber:

e El limitado tiempo de intervencion limitan la generalizacidon de los resultados al resto de la
poblacién y en las posibles evidencias de impacto respecto a variables cuantitativas de salud y
autonomia. Pero los analisis de casos permitiran identificar el progreso funcional y motivacional

en la ejecucién de actividades de vida diaria (en aquellas apoyadas por el sistema).

e Limitaciones tecnoldgicas pueden ocurrir debido a factores contextuales imprevistos. Estas
pueden causar quejas de los usuarios del sistema (por ejemplo, incidencias con el sistema, o
demoras en la resolucidn de incidencias) que pueden afectar la motivacién para usar el sistema,
la constancia del compromiso con las recomendaciones recibidas y / o el proceso de evaluacion;
y, en ultima instancia, la aceptacion del sistema por parte del usuario. Por esa razon, se

mantendra un registro de las incidencias técnicas y del proceso de resolucién.

9. GESTION DE LOS DATOS Y CONSERVACION DE REGISTROS

Dado el contexto internacional y multi-céntrico en el que se desarrolla el presente estudio, merece
mencion que seran diferentes entidades las responsables de la gestidon y del andlisis de datos
obtenidos durante el Proyecto, segun las condiciones de recogida procedan de datos tecnoldégicos

y/o clinicos.

Los investigadores responsables de la recogida y tratamiento de datos, se comprometen a seguir
lo establecido en el “Reglamento General de Proteccién de Datos”, en vigor desde el pasado 25 de
mayo de 2018 (Reglamento (UE) 2016/679) y que sustituye a la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre relativa a la Protecciéon de Datos de Caracter Personal (LOPD); y a seguir los postulados
de la Directiva 2002/58/CE, relativa al tratamiento de los datos personales y a la proteccion de la

intimidad en el sector de las comunicaciones electrdnicas.

En cumplimiento de la misma, y en relacién al tratamiento de la informacién obtenida durante el

estudio, el procedimiento interno de almacenamiento de datos implicard los principales pasos:
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e Anonimizacién y/o Pseudonimizacion, mediante la atribucion un cddigo de participante y
manteniendo el archivo original en un servidor protegido al que solo tendra acceso el
administrador de datos principal (coordinador);

e Transcripcién y Traduccion de la informacion;

e Cifrado de archivos/Encriptacion;

e Acceso limitado a la gestiéon de datos del equipo responsable del proyecto (Gestores de

datos de la Fundacién INTRAS: Dra. Yolanda Bueno y Raquel Losada)

Asi pues, cualquier informacion del estudio relacionada con los participantes se considerara
confidencial en todos los sentidos, y la identidad de los participantes no serd en ningln caso
revelada o difundida. No habra ningin documento que contengan los nombres de los participantes,

sino el cédigo utilizado para su registro

El consorcio definié un Plan de gestion de datos (DMP) a fin de proporcionar un analisis de los
elementos principales de la politica de gestién de datos e implementarlos de forma minuciosa. El
DMP cubre el ciclo de vida completo de la gestion de datos para que el proyecto HosmartAl
recopile, procese y genere los datos. Hacia el manejo de la gestion de datos de investigacion, dentro

de Publicaciones y datos de investigacidn en Horizonte 2020, detallando:
1. Cémo se manejaran los datos de la investigacidén durante y después del proyecto;
2. Qué datos se recopilaran, procesaran o generaran;
3. Qué metodologia y estandares se aplicaran;

4. Si los datos se compartirdan/se haran de acceso abierto/como se seleccionaran vy

conservaran los datos.

El DMP de HosmartAl se basa en los principios FAIR (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable)
y en las Directrices sobre la Implementaciéon del Acceso Abierto a Publicaciones Cientificas y Datos
de Investigacion en proyectos apoyados por el Consejo Europeo de Investigaciéon (ERC) bajo

Horizonte 2020.

Especificamente para el fin de este estudio piloto participan Fundacidon INTRAS como entidad lider

del piloto, asi como ITCL (Instituto Tecnoldgico de Castilla y Ledn), AUTH (Aristotelio Panepistimio
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Thessalonikis: Medical Physics & Digital Innovation Lab), TMA (Telematic Medical Applications) y

GC (Green Communications) en la solucidon integrada que se pilotara.

De acuerdo a la valuacién de la gobernabilidad y la seguridad, la madurez del proceso se clasifica
en niveles de madurez utilizando valores heredados de las pautas de estandarizacion de COBIT,
INTRAS aplica una clasificacion “Q - Gestionado cuantitativamente, en un proceso medido y
controlado / verificado. Los procedimientos de manejo de datos en INTRAS estan definidos de
acuerdo con GDPR, y los niveles de seguridad de datos se implementan por medio de las siguientes

medidas técnicas:

i Almacenamiento de datos en servidores dedicados segmentados en entorno de red.
ii. Acceso autorizado con registros de auditoria de acceso a datos.

iii. Acceso regulado por VPN al centro de procesamiento de datos.

iv. Comunicacion y transferencia de datos protegida por los protocolos Secure Socket Layer

(SSL) y Transport Layer Security (TLS).

Mas alla, se consideran los siguientes niveles de seguridad a los que se someteran los datos

primarios utilizados en el proyecto:

V. Los datos se almacenardn en equipos protegidos por cortafuegos con acceso autorizado.
vi. El acceso estara limitado a los miembros del equipo de investigacion de INTRAS.

vii. En caso de transferencia de datos, esta se realizara a través de los protocolos SSH o SSL.
viii. Los datos pseudoanonimizados se almacenaran por separado de los registros, incluida la

informacién de identificacion personal de los sujetos (por ejemplo, formularios de

consentimiento firmados).

Se informa que el oficial de privacidad de datos para este estudio se queda a cargo de Francisco

Mallo Vazquez fmv@intras.es

En la definicidn del estudio en su globalidad se presta especial atencién a un buen equilibrio entre

los objetivos de la investigacidn y los medios utilizados para alcanzarlos. Se aplica el concepto de
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"privacidad por disefio", que proporciona un marco para centrar el disefio de sistemas, bases de
datos y procesos en el respeto de los derechos fundamentales de los interesados. Esto se hace al
minimizar los datos a recoger por el sistema, siendo estos los necesarios y proporcionados para
lograr la tarea o el propdsito especifico para el cual se recopilan. Igualmente, las entidades
involucradas en la integracion de la solucion se responsabilizan por un procesamiento de datos

licito, leal y transparente.

10. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El estudio se ejecutarda de acuerdo con los principios éticos que se describen en la actual
Declaracién de Helsinki (72 Revisidén) aprobada por la AMM el pasado 19 de octubre de 2013; asi
como con las correspondientes normas de buena practica clinica y las leyes y la reglamentacion
vigente. El protocolo y los anexos seran revisados y aprobados por la Fundacién INTRAS, asi como
por el Comité de Etica Institucional (CEIl) para asegurar que se cumplen y respetan las regulaciones
de sujetos humanos para la investigacidon aplicada. Todos los participantes interesados en el
estudio recibiran un documento por escrito sobre sus derechos, acceso a la informacion,
modificacion de los datos y borrado de los mismos, de acuerdo a la Ley 15/1999 sobre la proteccidn
de los datos. Los participantes podran consultar este consentimiento con los Coordinadores del

Estudio o con el miembro del equipo de investigacién correspondiente.

11. BENEFICIOS DEL ESTUDIO Y DIFUSION DE RESULTADOS

10.1. Beneficios del proyecto

Se espera que la utilizacién del dispositivo tenga efectos beneficiosos en diversas facetas de la vida
de las personas destinatarias:

e Facilitar la interaccion entre las personas mayores y el mundo digital a través de un sistema

intuitivo.
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e Apoyo ante posibles discapacidades cognitivas (p.ej. problemas de memoria, dificultades en la
planificacién y secuenciacion de acciones) presentes durante el proceso de envejecimiento.

e Promocidn de un estilo de vida activo y saludable.

e Fomento de la participacién social (reduccion de riesgo de depresidn y ansiedad).

e Promocién de estados de relajacion (entrenamiento en técnicas de relajacion y de
afrontamiento).

e Prolongar autonomia e independencia funcional de la persona mayor en su hogar por el mayor

tiempo posible.

10.2. Difusion de resultados

Los resultados seran difundidos en la comunidad cientifica mediante su presentacién en congresos
en formato poster y comunicacion. Se prevé la publicacién de varios articulos con los resultados en
revistas especializadas arbitradas como Protocols, Aging y Mental Health, Psiquiatria y Salud

Mental, International Journal of Clininal and Health Psichology.

12. PROTOCOLO COVID-19

La entidad dispone de protocolos COVID-19 que se van adaptando en funcion de la situacién de
pandemia que se produzca. Se seguira en todo momento la normativa vigente en Espafia. Ello
puede suponer ciertas restricciones que pueden afectar al desarrollo del estudio piloto,

dependiendo de la situacion de pandemia en cada momento.

El entorno domiciliario no presenta inconvenientes ya que el equipo se instalara en el domicilio de
los participantes, bajo la supervision de un profesional, y cumpliendo los protocolos vigentes en

ese momento. En este caso, no sera necesario el desplazamiento de los participantes.

Por otro lado, el entorno clinico requiere que los grupos de mayores estén en la misma sala. Para
evitar cualquier brote de COVID-19, se aplicaran las medidas preventivas: se permitird la

participaciéon de un maximo de 15 personas en grupo, si las salas disponen del espacio necesario
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para cumplir con la normativa; se respetara tanto la distancia social como la desinfeccién de la sala
(antes y después de cada sesion), la ventilacion del espacio y el uso de mascarilla y el lavado de
manos antes de las sesiones. Ademas, las dindmicas e interacciones que se realicen dentro de este

piloto, tendrdn en cuenta todas estas medidas y respetaran la normativa aplicable en Espaia.

Si hay alguna persona con mayor vulnerable o con sintomas durante el pilotaje, habra un
compromiso de informar al responsable, al igual que si el responsable detecta en alguna persona
sintomas compatibles con el COVID-19, informara a la persona sobre su continuidad o no en el

programa hasta su resolucidon o cumplimiento de las medidas de confinamiento.

En el caso de confinamiento, se podra continuar en el ambito domiciliario, mientras que el dmbito

clinico se suspendera hasta nuevo aviso de las autoridades sanitarias nacionales.

13. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Existird un cuaderno de recogida de datos para los datos sociodemograficos de la persona y los
resultados finales de las puntuaciones obtenidas en las evaluaciones pre y post. Se usard un

identificar codificado ID y totalmente anénimo en cuando a identificacion.

Se utilizard un ID relacionado con fecha de acceso al estudio e identificacién de Centro y niumero
de participante, de forma que no exista posibilidad de identificar personalmente a ninguna

persona. Ej.: CVA0105012024; CMP0101012024.
A continuacidn, se ofrece un modelo del cuadernillo de recogida de datos.

Se utilizardn los test o cuestionarios originales y se transcribirdn las puntuaciones a dicho

cuadernillo.

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS: PROTOCOLO HOSMARTAI
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Fecha de Nacimiento

Edad

Estado Civil

Nucleo de convivencia

Estudios

Afos de escolarizacion

Profesidon —Ocupacion

PROTOCOLO DE EVALUACION

TESTS PUNTUACION PUNTACION
PRE POST

MEC™.

Test GDS

Cuestionario SUS

Cuestionario EQ_5D-3L

Cuestionario UEQ

Posteriormente se codificara dicha informacién en la base de datos para su posterior analisis.
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14. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

El equipo tiene una extensa experiencia en el ambito del trabajo con personas con demencia, la

investigacion, la evaluacién y la rehabilitacién cognitiva.

Rol en
el PROFESIONALES PUESTO PROFESIONAL
estudio
() = () , , .
S = RAQUEL LOSADA DURAN PSICOLOGA (JEFE 1+D+i)
® ®
£ oo
© + ,
5 g Dra. NEUROPSICOLOGIA
S ., E YOLANDA BUENO AGUADO
CLINICA
] PSICOLOGA GENERAL
RUTH ANTOLIN PEREZ
SANTIARIA
ROSA ALMEIDA GERONTOLOGA
. . PSICOLOGA GENERAL
SANDRA GARCIA MARTIN
SANITARIA
¢ -
o PSICOLOGA GENERAL
© ANA HERRERO BLANCO
= SANITARIA
o
=
- M2 JOSE HERNANDEZ ECHEGARAY INGENIERO INDUSTRIAL
oo
Q O
5 )
S § o TERESA CID INGENIERA INFORMATICA
v — O

Tabla 6. Personal investigador que participard en el estudio.
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15. RECONOCIMIENTO

El estudio presentado en este documento se realiza en el contexto de un Proyecto financiado por
la Comisién Europea dentro del Programa H2020: HosmartAl (Al for the Smart hospital of the

future); financiado por el programa H2020, n2 101016834).

El consorcio HosmartAl esta formado por 24 socios de paises diferentes. Los centros involucrados

son expertos y con anos de experiencia en el ambito clinico y tecnolégico.
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17. ANEXOS

17.1. Hoja de informacion para los pacientes (HIP Pacientes)

¢Cudl es el propdsito de este proyecto de investigacion y desarrollo?

El objetivo general del proyecto HosmartAl es poner en practica un dispositivo
tecnoldgico capaz de ayudar a las personas mayores, a acceder a los recursos de salud y
de ocio, de la manera mas intuitiva posible para mejorar su autonomia en aspectos
fisicos, psiquicos, cognitivos y de relacion familiar y social. Con ello se pretende
aumentar su bienestar general y su capacidad funcional en las actividades de la vida
diaria (basicas, instrumentales y avanzadas). Se busca apoyar a las personas mayores en
los siguientes aspectos: Promoviendo la autonomia en las actividades de la vida diaria,
favoreciendo la estimulacion cognitiva y las recomendaciones para una vida activa y
saludable y manteniendo la interaccion y la red de apoyos familiares y sociales. Su
colaboracidén en este estudio asegurara que este dispositivo (HosmartAl) se ajuste a sus
necesidades y expectativas. Tanto su opinidn como persona que podria llegar a utilizar
este asistente, como su experiencia personal previa ante diferentes dificultades de
autonomia, son un aspecto clave para hacer que la plataforma se adapte a las verdaderas
necesidades de sus futuros usuarios.

¢Qué esperamos de su participacion?
Esperamos:

e Que participe en las sesiones para que pueda interactuar con la tecnologia y
conozca asi su funcionamiento.

e Que nos dé su opinidon sobre si considera que esta tecnologia es Util o si puede
servirle de apoyo para las actividades de la vida diaria y la interaccion con
familiares y amistades.

e Que nos transmita sus sugerencias de adaptacion y mejoras necesarias para
personalizarlo a sus necesidades especificas 0 a sus intereses personales.

¢Qué se me va a pedir en este estudio?

Su participacién es totalmente voluntaria y gratuita. Le pediremos que utilice el
dispositivo HosmatAl y podamos recoger sus ideas de las funcionalidades que probara
para averiguar la facilidad en su uso y aceptacion. Antes y después de la utilizacion se le
pedird que conteste a unos cuestionarios.
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¢ Tiene algun coste econdmico participar?

La participacion en el estudio NO tiene ningun coste econdémico para Usted, es
totalmente gratuito.

¢Quién estd organizando las actividades con los participantes?

En Espafia, la entidad colaboradora es la Fundacion INTRAS, donde las personas
responsables son la Dra. Yolanda Bueno (yba@intras.es; tif. 983 39 96 33), (Dra. en
Neuropsicologia Clinica y coordinadora de la Clinica de Memoria), y Raquel Losada
(Coordinadora y gestora del proyecto).

¢Donde se realizara el estudio?

Principalmente, las actividades de las sesiones en las que participara tendran lugar en la
sede de Parquesol de la Fundacidn INTRAS, ubicada en C/Martin Santos Romero N9 1
(47016, Valladolid). Pueden tener lugar en el domicilio particular del participante,
mediante un dispositivo Tablet y conexion a internet y/o en una entidad relacionada con
personas mayores (Centro de dia, Centro Civico, Asociacion, Residencia...).

¢Qué pasa si cambio de opinion acerca de participar?

Usted es libre de retirarse en cualquier momento, sin dar una razéon ni motivo.

¢Qué pasard con la informacion que voy a dar si participo en este estudio?

La informacidn sera confidencial y los datos sensibles seran encriptados. Nuestro equipo
de investigacion va a escribir un resumen de los principales puntos abordados. Este
resumen se compartira con las entidades que colaboran con el proyecto y con la
organizacion que financia la investigacion, y sera publicado, pero no se preocupe porque
ninguna informacion que pueda identificarle sera presentada.

Ninguna informacion individual sera revelada, pero en el caso de que quiera recibir un
resumen general de los resultados, por favor indique esto al responsable de este estudio
(Dra. Yolanda Bueno).

Usted tiene el derecho a que la informacion personal que pueda aportar sea olvidada,
es decir, que se borren todos sus datos personales y que detengamos su procesamiento
por parte de terceros (por ejemplo, por la Comision Europea en nuestros estudios).

Si desea participar en estas sesiones de consulta, por favor complete el formulario de
consentimiento y conserve esta hoja de informacion.
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17.2. Hoja de informacion para participantes grupo control (HIP GC)

¢Cudl es el propdsito de este proyecto de investigacion y desarrollo?

El objetivo general del proyecto HosmartAl es poner en practica un dispositivo
tecnoldgico capaz de ayudar a las personas mayores, a acceder a los recursos de salud y
de ocio, de la manera mas intuitiva posible para mejorar su autonomia en aspectos
fisicos, psiquicos, cognitivos y de relacién familiar y social. Con ello se pretende
aumentar el bienestar general y la capacidad funcional en las actividades de la vida diaria
(basicas, instrumentales y avanzadas). Se busca apoyar a las personas mayores en los
siguientes aspectos: Promoviendo la autonomia en las actividades de la vida diaria,
favoreciendo la estimulacion cognitiva y las recomendaciones para una vida activa y
saludable y manteniendo la interaccion y la red de apoyos familiares y sociales.

Su colaboracion en este estudio, como participante en el grupo control, nos ayudara a
saber si hay diferencias entre las personas que reciben la tecnologia y las personas, que
como usted, recibiran la estimulacion como hasta ahora, pero que no utilizara la
tecnologia propuesta en este estudio. Su opinidn sobre su experiencia personal previa
ante diferentes dificultades de autonomia, son un aspecto clave en este estudio para
conocer las verdaderas necesidades de los futuros usuarios.

¢Qué esperamos de su participacion?
Esperamos:
e Que participe de las evaluaciones establecidas en el estudio, una al inicio, y otra
al final, para conocer su estado cognitivo, su estado de animo vy su calidad de vida.
e Que participe en las actividades de estimulacién de las que viene disfrutando
hasta ahora durante la realizacion de este estudio.
e Que los resultados de las evaluaciones pre y post intervencién, las comparta con

el equipo de investigacion del proyecto para poder comparar los resultados
obtenidos. No se recogera ningun dato personal que identifique a la persona.

¢Qué se me va a pedir en este estudio?
Su participacion es totalmente voluntaria y gratuita. Le pediremos que conteste a unos

cuestionarios al inicio y al final del estudio.

dTiene algun coste econdmico participar?
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La participacion en el estudio NO tiene ningln coste econdmico para Usted, es
totalmente gratuito.

¢Quién estd organizando las actividades con los participantes?

En Espafia, la entidad colaboradora es la Fundacion INTRAS, donde las personas
responsables son la Dra. Yolanda Bueno (yba@intras.es; tif. 983 39 96 33), (Dra. en
Neuropsicologia Clinica y coordinadora de la Clinica de Memoria), y Raquel Losada
(Coordinadora y gestora del proyecto).

¢Donde se realizarad el estudio?

Principalmente, las actividades de las sesiones en las que participara tendran lugar en la
sede de Parquesol de la Fundacion INTRAS, ubicada en C/Martin Santos Romero N2 1
(47016, Valladolid) y/o en una entidad relacionada con personas mayores (Centro de dia,
Centro Civico, Asociacion, Residencia...).

¢Qué pasa si cambio de opinion acerca de participar?

Usted es libre de retirarse en cualquier momento, sin dar una razén ni motivo.

¢Qué pasard con la informacion que voy a dar si participo en este estudio?

La informacidn sera confidencial y los datos sensibles seran encriptados. Nuestro equipo
de investigacion va a escribir un resumen de los principales puntos abordados. Este
resumen se compartird con las entidades que colaboran con el proyecto y con la
organizacion que financia la investigacion, y sera publicado, pero no se preocupe porque
ninguna informacion que pueda identificarle sera presentada.

Ninguna informacion individual sera revelada, pero en el caso de que quiera recibir un
resumen general de los resultados, por favor indique esto al responsable de este estudio
(Dra. Yolanda Bueno).

Usted tiene el derecho a que la informacién personal que pueda aportar sea olvidada,
es decir, que se borren todos sus datos personales y que detengamos su procesamiento
por parte de terceros (por ejemplo, por la Comision Europea en nuestros estudios).

Si desea participar en estas sesiones de consulta, por favor complete el formulario de

consentimiento y conserve esta hoja de informacion
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17.3. Hoja de informacion para Cuidadores (HIP Cuidadores)

¢Cudl es el propdsito de este proyecto de investigacion y desarrollo?

El objetivo general del proyecto HosmartAl es poner en practica un dispositivo
tecnoldgico capaz de ayudar a las personas mayores, a acceder a los recursos de salud y
de ocio, de la manera mas intuitiva posible para mejorar su autonomia en aspectos
fisicos, psiquicos, cognitivos y de relacion familiar y social. Con ello se pretende
aumentar su bienestar general y su capacidad funcional en las actividades de la vida
diaria (basicas, instrumentales y avanzadas). Se busca apoyar a las personas en los
siguientes aspectos: Promoviendo la autonomia en las actividades de la vida diaria,
favoreciendo la estimulacion cognitiva y las recomendaciones para una vida activa y
saludable y manteniendo la interaccion y la red de apoyos familiares y sociales. Su
colaboracién en este estudio asegurara que este dispositivo se ajuste a sus necesidades
y expectativas, y que se pueda utilizar comodamente en diferentes contextos. Tanto su
opinion sobre como su familiar interactda, como su experiencia personal previa ante
diferentes dificultades de autonomia, son un aspecto clave para hacer que el dispositivo
se adapte a las verdaderas necesidades de sus futuros usuarios.

La colaboracidn en este estudio de las personas mayores, asegurara que este dispositivo
se ajuste a sus necesidades, expectativas y se pueda utilizar comodamente en diferentes
contextos.

¢Qué esperamos de su participacion?
Esperamos:

e Que dé apoyo a su familiar en las sesiones programadas, favoreciendo su
participacion en las mismas.

e Que nos transmita sus sugerencias de adaptacion y mejoras necesarias para
personalizarlo a las necesidades especificas o a los intereses personales de su
familiar.

¢Qué se me va a pedir en este estudio?

Su participacion es totalmente voluntaria y gratuita. Le pediremos que apoye a su
familiar para que éste participe en las sesiones donde se hablard de la usabilidad y
aceptacion del dispositivo y recogeremos sus ideas y opiniones sobre las funcionalidades
que ha conocido con el objeto de averiguar la utilidad, facilidad en su uso y aceptacion.
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Antesy después de cada sesion, o durante la misma, se le pedira que conteste a un breve
cuestionario de participacion.

¢ Tiene algun coste econémico participar?

La participacion en el estudio NO tiene ningun coste econdmico para Usted, es
totalmente gratuito.

¢Quién estd organizando las actividades con los participantes?

En Espafia, la entidad colaboradora es la Fundacion INTRAS, donde las personas
responsables son la Dra. Yolanda Bueno (yba@intras.es; tIf. 983 39 96 33), (Dra. en
Neuropsicologia Clinica y coordinadora de la Clinica de Memoria), y Raquel Losada
(Coordinadora y gestora del proyecto).

¢Donde se realizarad el estudio?

Las actividades de las sesiones en las que participara tendran lugar en la sede de
Parquesol de la Fundacién INTRAS, ubicada en C/Martin Santos Romero N2 1 (47016,
Valladolid).

¢Qué pasa si cambio de opinion acerca de participar?

Usted es libre de retirar a su familiar en cualquier momento, sin dar una razéon ni motivo.

¢Qué pasard con la informacion que voy a dar si participo en este estudio?

Lo que se hable en las breves entrevistas y sesiones colaborativas sera confidencial, no
vamos a compartirlo con nadie mas. Grabaremos la discusion para poder considerar las
principales ideas y aportaciones, y transcribirlas a papel. Cambiaremos el nombre de su
familiar y otros detalles para que no sea posible identificarle. La grabacion serd después
destruida al final del proyecto.

Nuestro equipo de investigacion va a escribir un resumen de los principales puntos
abordados. Este resumen se compartira con las entidades que colaboran con el proyecto
y con la organizacion que financia la investigacion, y sera publicado, pero no se preocupe
porque ninguna informacién que pueda identificar a su familiar sera presentada.

Ninguna informacién individual sera revelada, pero en el caso de que quiera recibir un
resumen general de los resultados, por favor indique esto al responsable de este estudio
(Dra. Yolanda Bueno).
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Usted tiene el derecho a que la informacion personal que pueda aportar sea olvidada,
es decir, que se borren todos los datos personales y que detengamos su procesamiento
por parte de terceros (por ejemplo, por la Comision Europea en nuestros estudios). Si
desea que su familiar participe en estas sesiones de consulta, por favor complete el
formulario de consentimiento y conserve esta hoja de informacion.

17.4. Consentimiento Informado para participantes (Cl)

Consentimiento informado para Usuarios y otros Interesados:

Margue con una X todos los puntos con los gue esté de acuerdo:

Se me ha explicado la razdn de este estudio y he tenido oportunidad de
leer la hoja informativa y de hacer preguntas.

Se me ha explicado y he comprendido que mi participacién en este
estudio NO tiene ningun coste econdémico para mi por ser GRATUITO.

Comprendo que mi participacion es voluntaria

Comprendo que mis respuestas son confidenciales y anénimas. Ninguna
informacion que me identifique o a ningln familiar sera usada.

Autorizo la recogida de datos de las discusiones en grupo, de las
actividades propuestas, y de breves cuestionarios sobre usabilidad,
utilidad y aceptacién para su posterior estudio, asi como de datos
sociodemograficos.

Autorizo que los datos recogidos sean utilizados en nuevas
investigaciones.

Autorizo que se hagan fotos de la actividad y se grabe la sesién, limitando
Su uso a actividades del proyecto.

Entiendo que podré solicitar los resultados de esta consulta cuando estos
estén disponibles.
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Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.

2.- Sin tener que dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

Este consentimiento se aplica bajo las condiciones de la nueva normativa espafiola y
europea de proteccién de datos (“Reglamento General de Proteccion de Datos” en
vigor desde el pasado 25 de mayo de 2018 (Reglamento (UE) 2016/679) y la “Ley
Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales”.

[ 1] Indique que ha leidoy acepta la politica de privacidad

FUNDACION INTRAS, con domicilio en C/ Martin Santos Romero n21. 47016 Valladolid,
Espafia, intras@intras.es, es responsable del tratamiento de los datos facilitados para

llevar a cabo el proyecto de investigacion y desarrollo explicado en los antecedentes
a esta clausula, lo que se realizaria con su consentimiento, en interés de su salud y la
salud publica en general. Los datos registrados seran tratados estadisticamente de
forma codificada. Tiene derecho al acceso a los datos personales, su rectificacion o
supresion, la limitacion de su tratamiento, oponerse al tratamiento, derecho a Ia
portabilidad, retirar su  consentimiento, y a oponerse. Consulte
https://www.intras.es/politica-de-privacidad (donde puede consultar la politica

completa) o dirijase a las direcciones del responsable.
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Doy mi consentimiento para participar en este estudio para conocer y/o usar el
dispositivo HosmartAl

Nombre del Participante:

Firma:

Investigador:

Firma:

Fecha / /

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL. Telf: 983 399633)

Yo revoco el

consentimiento de participaciéon en el estudio, arriba firmado con fecha

Firma:

Fecha / /
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17.5. Consentimiento informado Grupo Control (Cl Control)

Consentimiento informado para Grupo Control:

Margue con una X todos los puntos con los gue esté de acuerdo:

Se me ha explicado la razdon de este estudio y he tenido oportunidad de
leer la hoja informativa y de hacer preguntas.

Se me ha explicado lo que es un grupo control y que formaré parte de
este grupo en el estudio.

Se me ha explicado y he comprendido que mi participacién en este
estudio NO tiene ningun coste econdmico para mi por ser GRATUITO.

Comprendo que mi participacion es voluntaria

Comprendo que mis respuestas son confidenciales y anénimas. Ninguna
informacion que me identifique o a ningun familiar sera usada.

Autorizo la recogida de datos de las actividades propuestas y de los
cuestionarios sobre estado cognitivo, fisico y emocional, para su
posterior estudio, asi como de datos sociodemograficos.

Autorizo que los datos recogidos sean utilizados en nuevas
investigaciones.

Entiendo que podré solicitar los resultados de esta consulta cuando estos
estén disponibles.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
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Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

Este consentimiento se aplica bajo las condiciones de la nueva normativa espafiola y
europea de proteccién de datos (“Reglamento General de Proteccion de Datos” en
vigor desde el pasado 25 de mayo de 2018 (Reglamento (UE) 2016/679) y la “Ley
Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales”.

[ ] Indique que haleidoy acepta la politica de privacidad

FUNDACION INTRAS, con domicilio en C/ Martin Santos Romero n21. 47016 Valladolid,
Espafia, intras@intras.es, es responsable del tratamiento de los datos facilitados para

llevar a cabo el proyecto de investigacion y desarrollo explicado en los antecedentes
a esta clausula, lo que se realizaria con su consentimiento, en interés de su salud y la
salud publica en general. Los datos registrados seran tratados estadisticamente de
forma codificada. Tiene derecho al acceso a los datos personales, su rectificacion o
supresion, la limitacion de su participacion, oponerse a la participacion, derecho a la
portabilidad, retirar su  consentimiento, y a oponerse. Consulte
https://www.intras.es/politica-de-privacidad (donde puede consultar la politica

completa) o dirijase a las direcciones del responsable.
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Doy mi consentimiento para participar en este estudio como participante del grupo
control

Nombre del Participante:

Firma:

Investigador:

Firma:

Fecha / /

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL. Telf: 983 399633)

Yo revoco el

consentimiento de participacion en el estudio, arriba firmado con fecha

Firma:

Fecha / /
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17.6. Certificado de compromiso del equipo investigador

Protocolo del estudio: “ESTUDIO DE IMPLEMENTACION DE UN ASISTENTE
VIRTUAL PARA EL APOYO EN LOS CUIDADOS DE CONTINUIDAD”.

Los investigadores abajo firmantes
CERTIFICAN

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a
cabo el proyecto, sin que ello interfiera en la realizacion de otro tipo de
estudios ni en otras tareas que tiene habitualmente encomendadas,

Que se comprometen a realizar el proyecto siguiendo lo establecido en el
protacolo, y que respetaran |a normas éticas y legales aplicables a este tipo
de estudios, siguiendo las normas de la buena practica clinica en su
realizacién.

Para que conste y surta a todos los efectos, firman el presente documento
en Valladolid a 3 de febrero de 2022.

& g4 &

Raquel Losada Duran Dra. Yolanda Bueno Aguado Teresa Orihuela Villamerlel
Coordinadora del proyecio Coordinadora cientifica Directera de la Clinica de Memaria
HosmartAl NIF; 09.284,640-T NIF: 12.368.771-5

NIF: 16.589.790-M

INVESTIGADORES PARTICIPANTES:

=74 S

Sandra Garcia Martin Ruth Antolin Pérez Teresa Cid Bartolomé
NIF: 03.827.909-S NIF; 09.348.101-G NIF: 09.294 707-Q
Ana Herrero Blanco Rosa Almeida M* José Hernandez Echegaray
NIF: 71.033.594-5 NIE: ¥-2535575-F NIF: 71827196D
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17.7. Certificado de conformidad de la gerencia de Fundacion Intras

D. Pablo Goémez Conejo, con NIF: 12392635M, como gerente de Fundacion INTRAS

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada para el “ESTUDIO DE IMPLEMENTACION DE UN
ASISTENTE VIRTUAL PARA EL APOYO EN LOS CUIDADOS DE CONTINUIDAD”

en la Fundacion INTRAS, que serd implementada por

e D2 Raquel Losada Duran, Psicologa, coordinadora del proyecto de
investigacion

e Dra. Yolanda Bueno Aguado, Dra. en Neuropsicologia clinica, coordinadora

cientifica

Para que conste y surta todos los efectos, firmo la presente en

Valladolid, a 3 de febrero de 2022

12392635M s
PABLO
GOMEZ (R: =zt
GA47345061) e

Gerente de Fundacion INTRAS. Pablo Gomez Conejo
NIF: 12392635M
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17.8. Certificado de conformidad de la direccion de Clinica de Memoria de

Fundacion Intras de Valladolid

Dfa. Teresa Orihuela Villameriel, con NIF: 12368771-S, como directora
de la Cinica de memoria y estimulacién cognitiva de Fundacion INTRAS

CERTIFICA

Que conoce |3 propuesta realizada para el “ESTUDIO DE
IMPLEMENTACION DE UN ASISTENTE VIRTUAL PARA EL APOYO EN LOS
CUIDADOS DE CONTINUIDAD"

en la Fundacion INTRAS, que serd implementada por

e D2 Raquei Losada Duran, Psicdloga, coordinadora del proyecto
de investigacidn

e Dra. Yolanda Bueno Aguado, Dra. en Neuropsicologia clinica,
coardinadora cientifica

Para que conste y surta todos los efectos, firmo |a presente en

Valladolid, a 3 de febrero de 2022

i
/

Directora de ta Cinica d joria y estimulacidn cognitiva de
Fundacion INTRAS.
Teresa Orinueta Villameriel, NIF: 12368771-S
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17.9. Certificado de idoneidad del equipo investigador

Protocolo del estudio: "ESTUDIO DE IMPLEMENTACION DE UN ASISTENTE
VIRTUAL PARA EL APOYO EN LOS CUIDADOS D CONTINUIDAD".

* D2 Raquel Losada Durdn, Psicdloga, coordinadora del proyecto de
investigacion
* Dra. Yolanda Bueno Aguado, Dra. en Neuropsicologia clinica,

coordinadora cientifica

en calidad de Investigadores Principales:

CERTIFICAN

Que los colaboradores en el Proyecto de Investigacidn, tienen la cualificacidn
y medios disponibles para llevar a cabo el proyecto tal como estd

especificado en el protocolo y de acuerdo cen las normas de buena practica

clinica.

Para que conste y surta a todos los efectos, firman el presente documento
en Valladolid a 3 de febrero de 2022

Raquel Losada Duran Dra. Yolanda Bueno Aguado
Coordinadora del Coordinadora cientifica
proyecto HosmartAl NIF: 09.284.640-T

NIF: 16.585.790-M
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17.10. Memoria economica

MEMORIA ECONOMICA - Estudio de implementacion de un asistente virtual para el apoyo de
cuidados de continuidad

PROMOTOR:
INVESTIGADORES PRINCIPALES:

Pundacion INTRAS

Raquel Losada Duran y Ora. Yolanda Bueno

SERVICIO; Fundacion INTRAS
Numero de acuerdo subvencion GA: 101016834 N PREVIOTO
PARTICIPANTES
180
N
DESCRIPCION IINTERACCI] COSTE €
ONES
Viajes para instalaccién y remocién del equipamiento 2.000,00 €
|Licencla de herramlentas para analis|s do datos 4.000,00 €
(OTROS COSTES CIRECTOS: Hardware y Software para el plloto HosmartAl 80.000,00 €
COSTE DE PERSONAL 20,750,00 €
3 ﬂ
TOTAL ESTUDIO Hosmartal | es3s000¢|

** EL PROMOYOR SE COMPROMETE A ABONAR TODOS LOS MATERIALES Y DISPOSITIVOS PARA LA EJECUCION DEL ESTUDIO. Cada socko
del consercio que aporta partes del sistema ol pilote mantendra ta propledad del matecial,

|COSTES ADICIONALES

IMPORTE/ OBSERVACIONES

|, Fundacion INTRAS, como responsable del estudio plloto, s& compromete a aportar gratuitamente los materiales nocesaries para una
adacuada ejecucitn de los pitotos, on #ste caso por 188 restriciones por la pandemia se realizard ol soports online y en o gue =oan visitas
nocesarias como para instalacidn y entranamiante on &1 Uso 30l sistoma 5¢ adoptan las medidas de segurkdad de 1a empresa, determinadas

on 84 protocolo de provencién de riesgo y mejores practicas covid-froa.

I La participacién del sujeto oo of estudio no supondsa un coste adicional para &1,

El Investigador Princlpal doclara conocer y aceptar & detalle de prusbas y visitas dosglosado on st memoria econdmica

En Valladolid, & 3 de febvero de 2022

Fundacion INTRAS,

12392635M A aas
PABLO Je
GOMEZ (R: :":-.': Ty ¢
GA7345061) Svis v es v
Fdo.: O, Pablo Gomez Fdo.: Raguel ro‘m Duran

i
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17.11.  Certificado de inscripcion en el registro de centros, servicios y

establecimientos sanitarios de Castilla y Leon

Junta de
Castilla y Leon

Consejeria de Sanidad

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS
SANITARIOS DE CASTILLA Y LEON

Segiin dispone la Orden de 8 de marzo de 2001, de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social,

ﬁ;{a que se regula el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de Castilla y
in, v de conformidad con lo establecido en su articulo 5, certifico que el centro, cuyos datas

registrales se indican a continuacicn, figura inscrito en el mencionado Registro con el Niimero!

N

(‘\

Y'
“

_ A71-c3-0242

FUNDACION INTRAS PARQUESOL

Tipo Centro:  SERVICIOS SANITARIOS INTEGRADOS EN ORGANIZACION NO
SANITARIA (C3)

[ ALL

ARIA
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17.12.  Seguro de responsabilidad civil y condiciones particulares

(Documentos en las siguientes paginas)
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17.13.  Certificado de conformidad de los investigadores principales sobre

el seguro de responsabilidad civil

Protocolo del estudio: “ESTUDIO DE IMPLEMENTACION DE UN ASISTENTE VIRTUAL
PARA EL APOYO EN LOS CUIDADOS DE CONTINUIDAD",

* D2 Raquel Losada Duran, Psicdloga, coordinadora del proyecto de investigacidn

* Dra, Yolanda Buena Aguado, Dra. en Neuropsicologia clinica, coordinadora cientifica
en calidad de Investigadores Principales:
CERTIFICAN

Que considerando que Fundacion Intras cuenta con un seguro de responsabilidad civil
general, cuyas condiciones particulares incluyen las actividades de investigacién que
se realizan en el centro, no es necesario la contratacion de un seguro adicional para
poder llevar a cabo el proyecto europeo HOSMARTAI,

Para que conste y surta a todos los efectos, firman el presente documento en

Valladelid a 27 de mayo de 2022

Raquel Losada Duran Dra. Yolanda
Coordinadora del proyecto Coordinadora cientifica
HosmartAl

NIF: 09.284.640-T
NIF: 16.589.790-M
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