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RESUMEN

Introduccion: La soledad no deseada en personas mayores constituye un
problema creciente de salud publica asociado a depresion, deterioro funcional,
peor bienestar emocional y mayor morbimortalidad. Aunque existen
intervenciones psicosociales eficaces, los resultados siguen siendo moderados
y heterogéneos. En este contexto, las herramientas basadas en inteligencia
artificial podrian complementar las intervenciones enfermeras en Atencion

Primaria mediante apoyo continuo y personalizado.

Objetivo: Evaluar la eficacia de una intervencion psicoeducativa realizada por
enfermeria en Atencion Primaria, combinada con el uso domiciliario de un
asistente virtual basado en inteligencia artificial, para reducir la soledad no
deseada y mejorar el bienestar emocional en personas mayores de 65 afos,

comparada con la atencién habitual.

Metodologia: Se desarrollard un ensayo clinico aleatorizado por conglomerados
y grupos paralelos en centros de salud del Area VI de Murcia. Participaran 448
personas mayores de 65 afios con soledad no deseada. Los centros seran
asignados aleatoriamente a grupo intervencion o control. El grupo intervencion
recibira sesiones psicoeducativas estructuradas junto con el uso de un asistente
virtual basado en inteligencia artificial durante 12 semanas, mientras que el
grupo control recibird atencién habitual. Se evaluaran los niveles de soledad
mediante la escala UCLA-3 y el bienestar emocional mediante WHO-5 en la

evaluacién basal, postintervencion y seguimiento a 6 y 12 meses.

Aplicabilidad: Este estudio podria aportar evidencia sobre la integracion de
tecnologias basadas en inteligencia artificial en Atencion Primaria para el
abordaje de la soledad no deseada. Los resultados permitiran valorar nuevas
estrategias enfermeras orientadas a mejorar el bienestar emocional y la calidad

de vida de las personas mayores desde un enfoque comunitario y preventivo.

Palabras clave: Soledad no deseada; personas mayores; inteligencia artificial;

Atencioén Primaria; enfermeria comunitaria; bienestar emocional.
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ABSTRACT

Introduction: Unwanted loneliness among older adults is an increasing public
health concern associated with depression, functional decline, poorer emotional
well-being, and higher morbidity and mortality. Although psychosocial
interventions have shown effectiveness, results remain moderate and
heterogeneous. In this context, artificial intelligence-based tools may complement
nursing interventions in Primary Care through continuous and personalized

support.

Objective: To evaluate the effectiveness of a psychoeducational nursing
intervention in Primary Care combined with the home use of an artificial
intelligence-based virtual assistant in reducing unwanted loneliness and
improving emotional well-being in adults aged 65 years and older, compared with

usual care.

Methodology: A cluster randomized controlled trial with parallel groups will be
conducted in Primary Care centers within Health Area VI of Murcia, Spain. A total
of 448 participants aged 65 years or older experiencing unwanted loneliness will
be included. Health centers will be randomly assigned to intervention or control
groups. The intervention group will receive structured psychoeducational nursing
sessions together with the use of an artificial intelligence-based virtual assistant
for 12 weeks, while the control group will receive usual care. Loneliness levels
will be assessed using the UCLA-3 scale and emotional well-being through the
WHO-5 guestionnaire at baseline, post-intervention, and at 6- and 12-month

follow-up.

Applicability: This study may provide evidence regarding the integration of
artificial intelligence-based technologies into Primary Care for addressing
unwanted loneliness. The findings could support innovative nursing strategies
aimed at improving emotional well-being and quality of life among older adults

through a preventive and community-based approach.

Keywords: Unwanted loneliness; older adults; artificial intelligence; Primary

Care; community nursing; emotional well-being.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

En personas mayores de 65 afios con soledad no deseada, ¢la combinacion de
una intervencion psicoeducativa realizada en consulta de enfermeria de Atencion
Primaria combinada con el uso en el hogar de un asistente virtual basado en
inteligencia artificial es mas eficaz que la atencién habitual para reducir la

soledad y mejorar el bienestar emocional?

PREGUNTA EN FORMATO PICO

P: (poblacién a estudio): Personas mayores de 65 afios con soledad no deseada
que pertenezcan al Area VI de salud de Murcia y que acuden a las consultas de
enfermeria de los centros de salud.

I: (intervencion): Intervencién psicoeducativa en consulta de enfermeria
combinada con el uso de un asistente virtual apoyada en la inteligencia artificial
en el hogar.
C: (comparador o grupo control): Atencién habitual en soledad no deseada en la
consulta de enfermeria.
O: (outcomes o resultados): Disminucién de los niveles de soledad no deseada

y mejora del bienestar emocional.

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La soledad es un fenédmeno multidimensional que debe diferenciarse del
aislamiento social. Mientras este ultimo se define como una condicion objetiva
de escasez de contactos sociales, la soledad, en cambio, se define como una
experiencia subjetiva negativa, derivada de la insatisfaccion con la calidad o
cantidad de relaciones sociales (1). La llamada soledad no deseada se refiere
especificamente a aquella experiencia de soledad que genera malestar
emocional y que no es elegida voluntariamente, constituyendo un problema
relevante de salud publica y bienestar social (2). Segun la OMS, entre el 20 % y

el 34 % de los adultos experimentan algin grado de soledad (3).
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La Organizacion Mundial de la Salud reconoce la soledad y el aislamiento

social como determinantes sociales emergentes de la salud que afectan
especialmente a personas mayores y que influyen en mdultiples resultados
sanitarios y funcionales (3). En Esparia, el Barometro de la Soledad no Deseada
2024 estimo que la prevalencia global alcanza el 20 % de la poblacion, con cifras
mayores en mujeres y un aumento progresivo a partir de los 55 afios (3). En
personas mayores, los datos muestran una tendencia clara de soledad no
deseada, destacando un 20% en mayores de 75 afos, un 14,5% de prevalencia
en el grupo de 65-74 afos (4) y un 16,2% de las personas mayores estan en

riesgo de soledad no deseada (5).

En un estudio realizado en Espafia, 26% de las personas de 55 afios 0 mas
refirio experimentar soledad no deseada de forma regular (6). La soledad a partir
de los 65 afios es un fendmeno complejo que responde a determinantes
multicausales que interactian entre si (5). Entre los factores individuales se
encuentran el estado de salud y los rasgos de personalidad, que pueden influir
tanto en la percepcion subjetiva de soledad como en la capacidad para
establecer y mantener vinculos significativos. En particular, un estado de salud
deteriorado, como puede ser la presencia de enfermedades croénicas,
limitaciones funcionales o sintomas depresivos, se ha asociado con mayores
niveles de soledad no deseada. A nivel social, situaciones como la viudedad o la
distancia fisica respecto a familiares constituyen elementos especialmente
relevantes. En el plano comunitario, la baja participacion social y la escasa
integracion en actividades colectivas incrementan la vulnerabilidad (5). De
hecho, la pérdida de convivencia con familiares es sefialada como la causa

principal de la soledad por el 57,3% de las personas que la experimentan (4).

Segun la evidencia cientifica actual, se ha puesto de manifiesto que la soledad
tiene un impacto negativo para la salud. Entre ellos destacan un mayor riesgo de
depresion y ansiedad (4), el incumplimiento terapéutico y un menor autocuidado,
destacando la malnutricion y el deterioro funcional (7). Asimismo, se ha
observado un incremento del riesgo cardiovascular de hasta un 56% en
personas con soledad cronica (8). Estudios longitudinales indican que el

aislamiento social puede predecir la aparicion de sintomas depresivos, los
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cuales, a su vez, se relacionan con un mayor deterioro cognitivo subjetivo en

adultos mayores, lo que sugiere la existencia de un mecanismo mediador de
caracter psicolégico (9). La magnitud de estos efectos ha llevado a diversos
organismos internacionales a considerar la soledad como un determinante

relevante de salud, equiparable a factores de riesgo clasicos (8).

En respuesta a esta problematica, se han evaluado distintas estrategias dirigidas
a reducir la soledad no deseada en personas mayores. Las intervenciones
psicosociales y multicomponentes han mostrado una eficacia moderada (10),
mientras que los programas de apoyo social han logrado reducciones
significativas en los niveles de soledad percibida (11). Por otra parte,
intervenciones psicolégicas como la terapia cognitivo-conductual han
evidenciado efectos positivos, aungue los resultados resultan heterogéneos (12).
No obstante, distintas revisiones sistematicas sefialan que los efectos de estas
intervenciones suelen ser moderados y variar segun cada situacién, por lo que
no existe una estrategia que funcione de manera equitativa en todas las

personas (10,12).

En cuanto a intervenciones tecnoldgicas, la evidencia es irregular. Un
metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados no encontré diferencias
significativas frente al grupo control, indicando una eficacia limitada de
estrategias digitales convencionales (13). Las intervenciones basadas en
inteligencia artificial representan un campo emergente con potencial clinico,
especialmente por su capacidad de personalizacién y monitorizacion continua,
aunqgue la evidencia todavia es escasa y se requieren estudios experimentales

contundentes (14).

JUSTIFICACION

La evidencia cientifica actual coincide en sefialar la soledad no deseada en
personas mayores como un problema de salud publica. Es por ello que se ha
documentado de forma consistente su impacto negativo en la salud mental,
cognitiva y fisica, lo que evidencia consecuencias relevantes que abarcan desde

trastornos afectivos hasta deterioro funcional y una mayor morbimortalidad (7,9).
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En cuanto a las estrategias de abordaje, existen intervenciones que han

demostrado eficacia, aunque los estudios suelen ser moderados, también se
observen diferencias importantes entre los diferentes estudios realizados
(10,12). En este contexto, las nuevas tecnologias, y especialmente, las
herramientas basadas en inteligencia artificial, podrian constituir una alternativa
complementaria. Sin embargo, la evidencia disponible sobre su aplicacion en
Atencion Primaria y su integracion en intervenciones lideradas por enfermeria

sigue siendo escasa (13,14).

En este sentido, todavia existe poca evidencia sobre el verdadero potencial de
estas herramientas, no solo como apoyo tecnoldgico, si ho también, como un
recurso capaz de motivar y reforzar las intervenciones presenciales por
enfermeria, favoreciendo asi una mayor adherencia y un posible impacto positivo

en la soledad no deseada y el bienestar emocional

La intervencion se dirige a personas mayores o igual de 65 afios con soledad no
deseada en el &mbito de la Atencion Primaria, a aquellas pertenecientes al Area
VI de salud de Murcia, lo que permite su identificacién y seguimiento desde un

enfoque comunitario.

La decisién de acotar el estudio a personas de 65 afios 0 mas se fundamente en
criterios epidemiolégicos y clinicos respaldados por revisiones sistematicas y
estudios longitudinales, que muestran un incremento significativo de la
prevalencia de soledad y de sus consecuencias en salud a partir de esa edad
(4,6). Ademas, la mayor parte de las intervenciones evaluadas en revisiones
sistematicas se dirigen especificamente a poblacion mayor o igual de 65 afios,
lo que facilita la comparabilidad y solidez metodol6gica del estudio. Por ello,
centrar la investigacion en esta edad permite abordar un grupo especialmente

vulnerable y con mayor impacto clinico (10,12).

En definitiva, la valoracion de una intervenciébn enfermera apoyada en
inteligencia artificial en el ambito de la atencion primaria puede aportar evidencia
relevante para optimizar la deteccion, prevencion y abordaje de la soledad no
deseada en adultos mayores, contribuyendo asi a mejorar su bienestar

emocional y su calidad de vida.
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HIPOTESIS

En el contexto actual en el que nos encontramos frente al envejecimiento
poblacional y como consecuencia, al aumento de la soledad no deseada, resulta
clave explorar intervenciones innovadoras que integren la asistencia sanitaria y
las nuevas tecnologias, en concreto la inteligencia artificial. Partiendo de aqui,

se plantea la siguiente hipotesis del presente proyecto.

La intervencion psicoeducativa realizada por enfermeria en Atencion Primaria,
combinada con el uso domiciliario de un asistente virtual basado en inteligencia
artificial, sera mas eficaz que la atencion engermera habitual para reducir la
soledad no deseada y mejorar el bienestar emocional en personas de 65 afos o

mas con soledad no deseada.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia de una intervencion psicoeducativa realizada por enfermeria
en la consulta de Atencion Primaria, combinada con el uso domiciliario de un
asistente virtual basado en inteligencia artificial, en comparacion con la atencion
habitual, para reducir la soledad no deseada y mejorar el bienestar emocional en
personas de 65 afios 0 mas con soledad no deseada pertenecientes al Area VI

de salud de Murcia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Determinar el efecto de la intervencion sobre los niveles de soledad no
deseada en comparacion con la atencién habitual.

- Evaluar el impacto de la intervencion sobre el bienestar emocional de las
personas participantes en el estudio.

- Analizar la adherencia al uso del asistente virtual basado en inteligencia
artificial durante el periodo de intervencion.

- Evaluar la satisfaccion y experiencia de las personas participantes con la
intervencidn psicoeducativa y el uso del asistente virtual

- Explorar la relacion entre el grado de uso del asistente virtual y la

magnitud de la mejora en los resultados.
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METODOLOGIA
Disefio del estudio

El tipo de estudio elegido para el presente proyecto ha sido un ensayo clinico
aleatorizado, controlado y de grupos paralelos, con asignacion 1:1 a grupo
intervencion y grupo control. La duracion total del seguimiento serd de 12

semanas con evaluacion basal y postintervencion.

Poblacion de estudio

La poblacién de estudio esta constituida por personas de 65 afios 0 mas con
soledad no deseada pertenecientes al Area VI de salud de Murcia que acuden a

las consultas de enfermeria de Atencién Primaria.

Criterios de inclusion:

- Edad igual o mayor a 65 afios.
- Presencia de soledad no deseada (puntuacion = 6 en la escala UCLA-3
(15)

Criterios de exclusion:

- Deterioro cognitivo moderado-grave (puntuacion = 4 en la escala Global
Deterioration Scale (GDS)) (16)

- Enfermedad mental grave no controlada.

- Situacion de dependencia severa que impida la participacion (indice de
Barthel < 20) (17)

- Dificultad grave o negativa (resistencia) para el uso de tecnologia sin

apoyo.

Calculo del tamafno de la muestra.

Puesto que se trata de un ensayo clinico aleatorizado por conglomerados y que
los centros de salud actuaran como unidad de asignacién, se tendra en cuenta

el efecto de disefio derivado de la correlacion intraclase.

El calculo del tamano muestral se ha realizado mediante el software EPIDAT 4.2.

Se estimo el tamafio necesario para detectar una diferencia minima clinicamente

10

on

UNIVERSITAS
Miguel Ierndndex



an

M1 AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

relevante de 3 puntos en la escala UCLA-3 (15) entre los grupos, asumiendo

una desviacion estandar de 6 puntos, de acuerdo con estudios previos realizas
en poblacién mayor con soledad no deseada (19). Con un nivel de confianza del
95% (a = 0,05) y una potencia estadistica del 80% (3 = 0,20), el tamafio inicial
fue de 128 sujetos por grupo. Dado el disefio por conglomerados, se aplicé un
efecto de disefio (DEFF) de 1,48, asumiendo una correlacién intraclase de 0,02
y un tamafio medio de 25 participantes por centro. Finalmente, tras prever una
tasa de pérdidas del 15%, el tamafio muestral definitivo se fij6 en 224 sujetos por

grupo, sumando un total de 448 participantes para el conjunto del estudio.

Este tamafio muestral establecido es viable dado que en el Area VI de Murcia,
aproximadamente el 20% de los mayores de 65 afios vive solo (20), y de ellos,
el 15-20% refiere soledad no deseada (21).

Método de muestreo

Se utilizard un procedimiento de aleatorizacion por conglomerados en dos fases.
Esta estrategia permitira minimizar el riesgo de contaminacion entre grupos y
asegurar que la intervencion se aplique de forma homogénea en los centros de

salud seleccionados.

En una primera fase, los centros de salud pertenecientes al Area VI de salud de
Murcia seran asignados aleatoriamente, en proporcién 1:1, al grupo intervencién
o al grupo control. Se realizara una lista de todos los centros de salud del Area
VI de Murcia, posteriormente se realizara una asignacion aleatoria simple,
siguiendo una férmula matematica en proporcion 1:1, grupo intervencion o grupo
control. Una vez asignados los centros de salud, se procedera a identificar a los

sujetos que formaran parte de la muestra final dentro de cada grupo.

En esta segunda fase se va a garantizar la objetividad y representatividad, por
lo que, se utilizara la herramienta corporativa PIN (Programa de Indicadores de
Calidad) del Servicio Murciano de Salud, y el proceso seguira los siguientes

pasos:

11
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1. Extraccion de datos: obtencion de un listado de todos los pacientes
que hayan acudido a la consulta de enfermeria (independientemente del
motivo) en los ultimos 6 meses en los centros de salud seleccionados.

2. Filtrado de criterios: sobre el listado generado, se aplicara los criterios de
inclusion y exclusion.

3. Aleatorizacion de sujetos: se elaborard un listado completo de
participantes, asignando un identificador numérico a cada uno.
Posteriormente, se generard una secuencia de numeros aleatorios
mediante el programa estadistico R, asignando a cada sujeto un valor

aleatorio.

Recogida de datos

La recogida de datos se llevara a cabo en Atencidn Primaria, concretamente en
las consultas de enfermeria de los centros de salud participantes. Se llevara a
cabo una entrevista estructurada junto a la administracion de las escalas
validadas UCLA-3 (soledad no deseada) (15) y WHO-5 (bienestar emocional)
(18). Teniendo en cuenta las caracteristicas de la intervencién, el estudio se
desarrollard como un ensayo abierto. Sin embargo, se garantizara el cegamiento

en la medicion de resultados y en el andlisis estadistico.

Para ello, la recogida de datos serd realizada por personal externo al equipo
asistencial, concretamente por personal investigador de la universidad de
Murcia, previamente entrenados. Asimismo, la base de datos sera anonimizada
y codificada manteniéndose oculta la asignacién de los participantes al grupo
intervencidn o grupo control, para el investigador responsable del analisis

estadistico.

La evaluacion de los participantes se realizara en dos momentos temporales:

e Evaluacion inicial (semana 0): previa al inicio de la intervencion
e Evaluacion final (semana 12): tras la finalizacion del periodo de

intervencion

Asimismo, se producird un seguimiento a los 6 y 12 meses para corroborar si

existe 0 no efectos a largo plazo de la intervencién realizada

12
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La soledad no deseada se evaluara mediante la escala validada UCLA-3
(15), mientras que el bienestar emocional se medird utilizando la escala validada,
WHO-5 (18). Asimismo, se recogeran variables sociodemograficas y clinicas a

través de la historia clinica y entrevista directa con el participante.

En el grupo intervencion, la adherencia al asistente virtual se registrara
automaticamente mediante un sistema de monitorizacién integrado en el
asistente. Se recogeran datos sobre la frecuencia de uso (nUmero de accesos),
el volumen de interacciones y el grado de cumplimiento de las propuestas
sugeridas por el asistente. Estos datos permitiran analizar de forma objetiva la
correlacién entre la adherencia al asistente y la mejora en el bienestar del

paciente. (Anexo )

Por otro lado, en el grupo control, utilizaran una aplicacion simplificada disefiada
anicamente para registrar respuestas dicotomicas (Si/No) sobre el cumplimiento
de su practica habitual. Esto permitira mantener una interaccion similar en ambos

grupos y comparar los registros de manera homogénea. (Anexo Il)

La recogida de datos seguira un protocolo estandarizado y sera realizada por

personal investigador asociados a la universidad de Murcia.
Variables del estudio: definicion de las variables. (Anexo Ill)

La variable independiente principal sera el tipo de intervencién, categorizada en
dos grupos: intervencion psicoeducativa combinada con el uso de un asistente

virtual basado en inteligencia artificial, y la atencion enfermera habitual.
Las variables de resultado (dependientes) principales seran:

e EIl nivel de soledad no deseada, medido como variable cuantitativa
continua, mediante la puntuacion obtenida en la escala UCLA-3 (15).

e El bienestar emocional, medido como variable cuantitativa continua a
traves de la escala WHO-5 (18).
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Variables secundarias

Adherencia al uso del asistente virtual, medida mediante la frecuencia de

uso, duracion de las interacciones y grado de cumplimiento.

Nivel de habilidad en el manejo del asistente virtual, evaluado tras la

sesion inicial de entrenamiento.

Satisfaccion con la intervencion psicoeducativa.

Satisfaccion con la experiencia de uso con el asistente virtual.

Otras variables explicativas (independientes)

Sociodemograficas: edad, sexo, estado civil, convivencia en el hogar,

grado de contacto con los hijos/as, red social, red familiar y descendencia.

Presencia de enfermedades crénicas (Si/No)

Estado funcional (medido por el indice de Barthel) (17)

Sintomas depresivos

INTERVENCION

Grupo intervencion

Los participantes que pertenecen al grupo intervencién recibiran una
intervencidn psicoeducativa estructurada en pequefios grupos, combinada con
el uso domiciliario de un asistente virtual basado en inteligencia artificial. La
intervencién psicoeducativa sera impartida por los profesionales de enfermeria
previamente formados, siguiendo un protocolo estandarizado. Las sesiones se
realizaran en grupos de 8-12 participantes, con una duracién de 45 minutos,
realizandose con periodicidad semanal durante las primeras cuatro semanas y
quincenal durante el resto del estudio, hasta completar un total de 12 semanas.
Los contenidos y temas principales que se trataran seran, educacion sobre la
soledad y sus efectos, estrategias de afrontamiento, fomento de habilidades
sociales, promocién de la participacion social y activos en salud. Ademas, las
sesiones incluiran tareas para casa, orientadas a favorecer la aplicacion de los
contenidos trabajados, como realizar interacciones sociales, participar en

actividades comunitarias o retomar/iniciar actividades de ocio. También se
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propondran breves ejercicios de autorreflexion. ElI cumplimiento sera
revisado en las siguientes sesiones para reforzar logros o ajustar la intervencion.
(Anexo 1V)

Previamente al inicio de la intervencidn, se llevara a cabo una sesién especifica
de entrenamiento en el uso del asistente virtual con una duracion aproximada de
1 hora. En esta sesion se empleara la técnica de teach-back, mediante la cual el
participante debera demostrar el correcto manejo y funcionamiento del asistente.
En caso de presentar rechazo explicito al uso del dispositivo, se considerara
criterio de exclusion. Asimismo, se registrara el grado de habilidad o manejo
inicial del asistente virtual por parte de los participantes, con el fin de analizar su

posible influencia sobre la adherencia y la eficacia de la intervencion.

Asimismo, se facilitara un punto de contacto para soporte técnico, independiente
del ambito asistencial, con el fin de resolver cualquier incidencia/ duda
relacionadas con el dispositivo. El asistente virtual proporcionara apoyo
conversacional, recordatorios, sugerencias de actividad, refuerzo de contenidos
y promocién de la interaccion social. Ademas, estara configurado para generar

un registro diario automatizado de actividad del participante.
Grupo control

El grupo control recibira la atencién habitual segun la cartera de servicios de
Atencion Primaria del Servicio Murciano de Salud (22). Esta consiste en el
seguimiento clinico estandar por su enfermera referente, consejo breve sobre
estilos de vida saludables y socializacién, y derivacion al trabajador social en
caso de necesidad. A diferencia del grupo intervencion, este grupo no seguira
un cronograma de sesiones psioeducativas estructuradas ni dispondra de

asistente virtual.

Descripcion del seguimiento.

El seguimiento de los participantes se llevara a cabo durante un periodo de 12
semanas desde la inclusion en el estudio. Se realizard dos evaluaciones
principales, en primer lugar, una evaluacion basal previa al inicio de la

intervencién (semana 0) y una evaluacién final. Adicionalmente, se realizara
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una medicién de seguimiento a las 6 y 12 meses, con el objetivo de analizar

si los posibles efectos de la intervencién se mantienen a largo plazo. En el grupo
intervencién se analizara también la continuidad en el uso del asistente virtual.
En ambos grupos, se registraran las posibles pérdidas durante el seguimiento,

asi como las causas de abandono.

ESTRATEGIA DE ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico se realizara siguiendo el principio de intencion de tratar,
incluyendo a todos los participantes segun al grupo asignado inicialmente. En
primer lugar, se efectuara un analisis descriptivo de la muestra. Las variables
cuantitativas se expresaran mediante media y desviacién estandar o mediana y
rango intercuartilico, segun la distribucion de los datos, evaluada mediante la
prueba de Shapiro-Wilk. Las variables cualitativas se describirAn mediante

frecuencias absolutas y porcentajes.

Para analizar la comparabilidad inicial entre el grupo de intervencién y el grupo
control, se utilizara la prueba t de Student o la prueba de U de Mann-Whitney
para variables cuantitativas, y la prueba de Chi-cuadrado o test exacto de Fisher

para variables cualitativas.

El analisis principal evaluara el efecto de la intervencion sobre la soledad no
deseada y bienestar emocional mediante el analisis del cambio entre la
evaluacion basal y final. Dado el disefio por conglomerados, se emplearan
modelos de efectos mixtos para considerar la variabilidad entre centros de salud.
Asimismo, se realizardn comparaciones intragrupo mediante pruebas para
muestras relacionadas (t de Student o test de Wilcoxon). Para analizar variables
secundarias, como la relacion ente la adherencia al asistente virtual y los
resultados, se utilizaran modelos de regresion lineal. Se considerara un nivel de
significacién estadistica de p< 0,05. El andlisis se llevara a cabo mediante el

programa estadistico R.

16

an
UNIVERSITAS
Miguel Ierndndex



an

A P

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

ELABORACIO}N DEL PROTOCOLO DEFINITIVO, DISENO DE
METODOLOGIA Y PREPARACION DE ANEXOS

El presente proyecto de investigacién se estructura de la siguiente manera:
(Anexo V)

Primera fase: Preparacion (duracion estimada: 10 meses) Periodo: septiembre
2027-junio 2028.

Blusqueda bibliogréfica y revision de la evidencia cientifica sobre la
soledad no deseada e intervenciones basadas en inteligencia artificial en
personas mayores

Elaboracion del protocolo definitivo, disefio de metodologia y preparacion
de anexos

Solicitud de evaluacion al comité de ética de investigacion y autorizacion
institucional en el Area VI de salud de Murcia

Presentacion del proyecto y formacion a los equipos de enfermeria de los
centros de salud del Area VI.

Segunda fase: Ejecucion (duracion estimada: 15 meses) Periodo: julio 2028-

septiembre 2029.

Aleatorizacion de centros de salud y seleccion aleatoria de los
participantes

Captaciéon y seleccién de participantes que cumplan los criterios de
inclusién y exclusién

Firma del consentimiento informado y realizacion de la evaluacién basal
del proyecto

Inicio y desarrollo de la intervencion psicoeducativa combinada con el
asistente virtual y por otro lado la atencion habitual durante las 12

semanas

Tercera fase: Seguimiento y obtencién de resultados (duracion estimada 24

meses). Periodo: octubre 2029- septiembre 2031.

Evaluacion postintervencion al finalizar las 12 semanas
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Seguimiento y recogida de daros a los 6 meses tras la finalizacién de

la intervencion

Seguimiento y recogida de daros a los 12 meses tras la finalizacién de la
intervencion

Andlisis estadistico de los datos obtenidos

Elaboracion de resultados y conclusiones finales

Cuarta fase: Difusién (duracion estimada: 6 meses) Periodo: octubre 2031.marzo
2032

Redaccion final de informes cientificos y preparacién de comunicaciones
Difusion y publicacion de resultados en revistas cientificas y congresos

relacionados con Atencién primaria y salud comunitaria

PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO

Investigadora principal: responsable de la coordinacion general del
estudio, supervision metodoldgica y seguimiento del proyecto.
Profesionales de enfermeria de los centros de salud del Area VI de
Murcia, encargados de la captacién de participantes y desarrollo de la
intervencién psicoeducativa

Personal evaluador externo, investigadores de la universidad de Murcia,
responsables de la recogida de datos y administracion de cuestionarios,
cegado respecto a la asignacién de grupos.

Persona encargada de realizar los analisis estadisticos.

Profesional de soporte técnico, encargado de resolver incidencias

relacionadas con el asistente virtual.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliografica se realiz6 en las bases de datos de PubMed, Scopus
y CINAHL, con el objetivo de identificar estudios relacionados con la soledad no
deseada, intervenciones psicoeducativas, inteligencia artificial y personas
mayores de 65 afos. Se incluyeron revisiones sistematicas, ensayos clinicos y

estudios observacionales publicados en los ultimos 10 afios en espafiol e inglés.
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Se emplearon descriptores DeCS y MeSH: “Loneliness”, “Aged”, “Primary
Health Care”, “Artificial Intelligence”, “Nursing”, “Social Isolation” y “Mental
Health”, combinados mediante operadores booleanos AND y OR, obteniendo las

siguientes cadenas bibliograficas:

1. (“Loneliness” OR “Social Isolation”) AND (“Aged” OR “Older Adults”) AND
(“Primary Health Care” OR “Nursing”) AND (“Mental Health”)

2. (“Loneliness” OR “Social Isolation”) AND (“Artificial Intelligence”) AND
(“Aged” OR “Older Adults”) AND (“Mental Health”)

3. (“Loneliness”) AND (“Nursing” OR “Primary Health Care”) AND (“Aged”)
AND (“Mental Health”)

4. (“Loneliness” OR “Social Isolation”) AND (“Artificial Intelligence” OR
“‘Digital Intervention”) AND (“Primary Health Care”) AND (“Aged”)

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS DEL ESTUDIO

En primer lugar, una de las limitaciones més destacada que encontramos en el
estudio sera la imposibilidad de realizar un cegamiento completo de participantes
y profesionales debido a las caracteristicas de la intervencion. Lo que puede
producir la existencia del sesgo de informacién y el sesgo del experimentador,
ya que tanto los participantes como los profesionales sanitarios, conoceran el
grupo de intervencién asignado. Esto, inevitablemente, puede producir una
modificacion de la conducta, percepcidén o respuesta de los participantes, asi
como una influencia involuntaria de los investigadores durante la recogida o
interpretacion de los datos, lo que podria afectar a la objetividad de los resultados

y sobreestimar el efecto real de la intervencion

También podrian existir diferencias en el nivel de alfabetizacion digital en cuanto
al asistente virtual y en la adherencia al uso del asistente virtual, que, ambos

factores, podrian influir en los resultados obtenidos.

Otra limitacién importante es la pérdida de participantes durante el seguimiento,

especialmente en las evaluaciones a los 6 y 12 meses postintervencion.

Asimismo, debe tenerse en cuenta la posible aparicion del sesgo relacionado

con la deseabilidad social, ya que los participantes podrian tender a comunicar
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una mayor adherencia a las recomendaciones, por ejemplo, de la actividad

fisica o participacion en actividades comunitarias de las realmente realizadas,
con el objetivo de obtener respuestas aceptables por parte de las enfermeras.
Para intentar minimizar este sesgo, se realizan comprobaciones aleatorias de los
registros de actividad fisica obtenidos mediante un reloj de contador de pasos y

los datos registrados por el asistente.

Otra limitacion del estudio radica en que el disefio del estudio esta planteado
para evaluar de forma conjunta la intervencion realizada mediante el asistente
virtual y la intervencion psicoeducativa, por lo que no sera posible determinar de
manera independiente el efecto especifico de cada una de ellas. Es por ello, que
los resultados obtenidos, reflejaran el impacto combinado de ambas
intervenciones, esto dificulta identificar cual de los componentes contribuye en

mayor medida a los cambios de los participantes.

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

El proyecto de investigacion respetara los principios éticos recogidos en la
Declaracion de Helsinki y las principales normativas nacionales y europeas
relacionadas con la proteccion de datos, la autonomia del paciente y de
investigacion en el ambito sanitario. En concreto, se tendré en cuenta la Ley
Organica 3/2018, de Proteccion de datos personales y garantia de los derechos
digitales, la Ley 41/2002 basica reguladora de la Autonomia del paciente y el
Reglamento (UE) 2026/679 de Proteccién de datos (RGPD)

Todas las personas participantes recibiran informacion detallada sobre el
proyecto antes de su incorporacion y deberan firmar un consentimiento
informado por escrito (Anexo VI). Asimismo, se garantizara la confidencialidad y
anonimizacion de los datos recogidos, que seran utilizados Unica y
exclusivamente con fines cientificos. Ademas, la participacion en el estudio sera
completamente voluntaria y los participantes podran abandonarlo en cualquier

momento sin que afecte a su atencion sanitaria habitual.

Se solicit6 el cédigo de autorizacion a la Oficina de Investigacidn Responsable
(OIR) de la Universidad Miguel Hernandez (UMH), y se ha asignhado el siguiente
coédigo: TFM.MPA.ICM.LDA.260504
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Asimismo, previamente al inicio del estudio, el proyecto sera presentado al
Comité de Etica de la Investigacion Clinica del Hospital Universitario Morales

Meseguer con el fin de obtener su evaluacion y aprobacion.

PRESUPUESTO DEL ESTUDIO

Dado que se trata de un protocolo de investigacion, el presupuesto se plantea

de forma estimada. (Anexo VII)
El presupuesto estimado del proyecto incluiré:

- Recursos humanos destinado a la formacién del personal y al tiempo
dedicado al desarrollo de la intervencién (9.000 €)

- Materiales necesarios para el estudio, incluyendo los dispositivos del
asistente virtual, material educativo, y cuestionarios. (7.000€)

- Desarrollo, mantenimiento y soporte técnico del asistente virtual. (9.500
€).

- Gestion y almacenamiento seguro de los datos y software estadistico.
(2.500 €).

- Otros gastos relacionados con la difusibn de resultados, incluyendo
inscripciones a congresos Yy publicaciones cientificas (desplazamientos,
impresion de materiales, costes administrativos, etc.) (5.000 €).

- Total de 21.100€
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ANEXOS

ANEXO I: Registro de adherencia al asistente virtual en el grupo
intervencion.

En el grupo intervencion, la adherencia al asistente virtual sera registrada
automaticamente mediante un sistema integrado en la plataforma digital. El
sistema recopilara informacion relacionada con el uso y la interaccion de cada

participante con el asistente durante todo el periodo de intervencion.

Variables registradas

Variable Descripcion Unidad de medida

Frecuencia de acceso | Numero total de veces que el participante | N° de accesos al dia
accede al asistente virtual

Tiempo de uso Tiempo total de interaccion con el asistente Minutos al dia
Volumen de | Numero de mensajes o0 respuestas | N°de interacciones
interacciones intercambiadas

Cumplimiento de | Porcentaje de recomendaciones o] %
propuestas actividades completadas

Dias de uso activo Numero de dias en los que el participante Dias al mes

utiliza el asistente

Ejemplo de registro individual de adherencia

Caddigo Semana N° Tiempo N° Actividades
participante deuso | _ completadas )
accesos (min) interacciones (%) Observaciones
P-001 1 12 95 48 80% Uso regular
P-002 2 10 76 39 75% Disminucion del uso
P-003 3 14 110 57 90% Alta adherencia
P-004 4 8 60 31 65% Menor participacion

La adherencia podra clasificarse segun el porcentaje de cumplimiento de uso
esperado:
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Nivel de adherencia

Criterio

Alta = 80% de cumplimiento
Moderada 50—-79% de cumplimiento
Baja < 50% de cumplimiento
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ANEXO Il. Registro de adherencia del grupo control

En el grupo control, la adherencia se registrara mediante una aplicacion
simplificada disefiada exclusivamente para recoger respuestas dicotomicas
(Si/No) relacionadas con el cumplimiento de la practica habitual indicada al
participante. El sistema almacenara automaticamente los registros realizados

durante el periodo de seguimiento.

La aplicacion no incluira funciones de asistencia, recomendaciones
personalizadas ni interaccion conversacional, con el objetivo de mantener unas
condiciones comparables de registro entre ambos grupos sin incorporar

elementos de intervencién adicionales.

Variables registradas

Variable Descripcion Unidad de
medida

Frecuencia de acceso Numero de veces que el participante | N° accesos al
accede a la aplicacion dia

Registro diario completado Confirmacion diaria del registro solicitado Si/No

Cumplimiento de practica | Indicacidén del cumplimiento de la actividad Si/No

habitual habitual recomendada

Dias de uso activo Numero de dias en los que el participante | Dias al mes
realiza el registro

Porcentaje = de  registros | Relacion entre registros esperados y %

completados realizados

Ejemplo de registro individual de adherencia
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Caddigo Semana N° Registros Cumplimiento | Porcentaje de
participante completados | de la practica | cumplimiento _
accesos habitual (%) Observaciones
P-001 1 7 Si Si 100% Registro diario
completado
P-002 2 6 Si Si 86% Dos dias sin registro
P-003 3 5 No No 55% Cuatro dias sin
registro
P-004 4 9 Si Si 92% Cumplimiento
adecuado

Clasificacion de adherencia

La adherencia en el grupo control podra clasificarse segun el porcentaje de

registros completados:

Nivel de adherencia | Criterio

Alta = 80% de registros completados
Moderada 50—-79% de registros completados
Baja < 50% de registros completados
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Variable Tipo en el Definicion y Tipo de Unidad Categorias para el
estudio medicion variable analisis
Asignacion del
_ centro de salud al
. Tipo d?, grupo
ntervencion Independiente |.ntervenC|.c'),n Cualitativa Intervencion /
principal (.|ntervenC|.on dicotémica Control
psicoeducativa +
asistente virtual) o
grupo control
(atencién
habitual)

Soledad no Puntuacion Cuantitativa Puntos También podra
deseada _ obtenida en la continua categorizarse
(UCLA-3) | Dependiente | ogcaia UCLA-3 (baja/media/alta)

principal segun puntos de
corte

Bienestar Dependiente Puntuacion Cuantitativa Puntos Bajo bienestar /

emocional principal obtenida en la continua bienestar adecuado

(WHO-5) escala WHO-5 (segun puntos de

corte)
Adherencia al Secundaria Registro Cuantitativa | N°interacciones | Alta/ media / baja
asistente automatico del continua / / frecuencia adherencia
virtual uso del asistente ordinal
(n° interacciones,
frecuencia de uso
y cumplimiento de
recomendaciones)
Satisfaccioén Secundaria Cuestionario ad | Cuantitativa | Puntos (escala | Baja/ media/ alta
con la hoc sobre ordinal Likert)
intervencion satisfaccion global
(intervencion
psicoeducativa +
asistente virtual)
Nivel de Secundaria Grado de Cuantitativa | Puntos (escala | Bajo (0—3), Medio
habilidad en competencia del ordinal Likert) (4-6), Alto (7,-8),
el manejo del usuario para Muy alto (9-10).
asistente interactuar con el
virtual asistente virtual
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tras la sesién de
entrenamiento.

Edad Independiente | Tiempo desde el | Cuantitativa Afos —
explicativa nacimiento hasta continua
la evaluacion
Sexo Independiente | Sexo biolégico del | Cualitativa — Hombre / Mujer
explicativa participante dicotomica
Estado civil Independiente | Situacion civil del | Cualitativa — Soltero/a, casado/a,
explicativa participante nominal viudo/a,
divorciado/a
Situacion de | Independiente Tipo de Cualitativa — Solo / acompafiado
convivencia explicativa convivencia dicotomica
habitual
Descendencia | Independiente Existencia de Cualitativa — Si/ No
explicativa hijos/as dicotémica
Contacto con | Independiente Frecuencia de Cualitativa — Frecuente /
hijos/as explicativa contacto con ordinal ocasional / nulo
hijos/as
Red social y | Independiente Tamafio o Cualitativa — Baja / media / alta
familiar explicativa percepciéon de ordinal
apoyo social
Enfermedades | Independiente Presencia de Cualitativa — Si/ No
cronicas explicativa patologia cronica | dicotomica
Estado Independiente Grado de Cuantitativa Puntos Dependencia total /
funcional explicativa autonomia en ordinal moderada /
(indice de actividades independencia
Barthel) basicas de la vida
diaria
Sintomas Independiente Presencia de Cuantitativa Puntos Sin/leve/
depresivos explicativa sintomatologia / ordinal moderada / grave

depresiva (escala
validada)
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ANEXO IV. Ejemplos de mensajes e interacciones del asistente virtual.

El asistente virtual basado en inteligencia artificial se disefiara con un enfoque
sencillo, accesible y adaptado a personas mayores, utilizando un lenguaje claro,
cercano y facil de comprender.

A continuacion, se muestran algunos ejemplos orientativos de mensajes e
interacciones que podria realizar el asistente virtual durante el estudio.

1. Mensajes de acompafiamiento emocional

“Buenos dias. Espero que hoy tengas un buen dia. Recuerda dedicarte un
momento para ti. Leer mientras te tomas el desayuno, siempre te ha
gustado, no lo dejes de hacer, es tu momento”

e “;Como te encuentras hoy? Como sabes, estamos aprendiendo a
reconocer todas nuestras emociones y saber manejarlas, identificar como
nos sentimos, es un paso enorme para afrontar el dia”

e “Recuerda que mantener pequefias conversaciones o actividades puede
ayudarte a sentirte mejor. Ir a por el pan y encontrarte con tus vecinos, y
comentad las noticias del dia, es un momento muy satisfactorio”

e “Cada pequefio paso cuenta. Lo importante es seguir participando y

cuidandote.”

2. Preguntas diarias de seguimiento emocional
Al finalizar el dia, el asistente virtual podra realizar preguntas breves destinadas
a valorar el estado emocional de la persona participante y registrar informacion
sobre su bienestar.
e “;Cbmo te has sentido hoy?”: Muy bien /Bien /Regular /Mal /Muy mal
e “;Te has sentido acompafado/a hoy?”: Si/ No
e “;Has hablado o interactuado con alguna persona hoy?” Si/No
e “;Has realizado alguna actividad que te haya resultado agradable?” Si/No
e “;Te has sentido solo/a en algun momento del dia?”: Nunca/ A veces /

Frecuentemente

3. Recordatorios y refuerzo de habitos saludables
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‘Recuerda salir a pasear si te encuentras con animo y el tiempo lo
permite. Ayer completaste tu objetivo de pasos, hiciste 11.270, ¢te animas
a igualarlo o superarlo hoy?”

“Hoy puede ser un buen momento para llamar a un familiar o amigo. Esta
semana, el miércoles va a ser el santo de quien se llama Luis/Luisa, ¢tienen
a alguien conocido? Aprovecha y llamale para felicitarle el dia.”

“Participar en actividades sociales puede ayudarte a sentirte mejor
emocionalmente. Te recuerdo que el jueves dia 7 de julio, a las 11:00, hay
visita guiada por la Catedral de Murcia, gratuita para mayores de 65 afos,
iNo te lo pierdas!”

“No olvides mantener una rutina de descanso y alimentaciéon adecuada.
Esto va a hacer que al dia siguiente te encuentres con mucha mas energia

y tengas ganas de realizar actividades que te hagan sentir bien”

4. Sugerencias de participacion social y ocio

“¢ Te gustaria participar en alguna actividad del centro social de tu barrio
esta semana? El jueves a las 12 de la tarde, desde el centro de dia de
mayores del barrio de San Juan, hay paseo y desayuno saludable”

“Escuchar musica, leer o realizar manualidades también son formas de
cuidarte. Por ello, te puede convenir asistir al club de lectura el dia 13 de
junio a las 12:00 que hay un taller de pintura de arcilla en el centro de dia

de la mujer”

5. Ejemplos de tareas propuestas por el asistente

Realizar una llamada telefénica a un familiar o amigo.

Participar en una actividad comunitaria o grupal.

Dedicar al menos 30 minutos a una actividad de ocio.

Salir a caminar acompafado/a o conversar con alguien cercano.

Anotar algo positivo que le haya ocurrido durante el dia.
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ANEXO V. Cronograma del proyecto.
SEP 27| OCT 27 NOV 273 DIC 27 |ENE 28 FEB 28| MAR 2§ ABR 28 MAY 2§ JUN 28(JUL 28 | AGO 2§ SEP 28| OCT 2§ NOV 2§ DIC 28 ENE 29 FEB 29| MAR 29 ABR 29 MAY 29 JUN 29(JUL 29 [AGO 29 SEP 29| OCT 29 NOV 29 DIC 29

Elaboracidén del protocolo
y disefio metodolégico

Solicitud CEl y
autorizacion institucional

Presentacién y formacién
a equipos de enfermer(a

Aleatorizacidn de centros
y participantes

Captacién y seleccién
de participantes

Consentimiento informado
y evaluacidn basal

Intervencién psicoeducativa
+ asistente virtual

Evaluacidn postintervencién

Seguimiento a 6 meses

Seguimiento a 12 meses

Analisis estadistico y
resultados

Redaccidn y difusién
cientffica
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ANEXO VI. Consentimiento informado que se le va a aportar atodos los
participantes.

Titulo del estudio: Eficacia de una intervencién psicoeducativa de
enfermeria combinada con un asistente virtual basado en inteligencia
artificial para reducir la soledad no deseada y mejorar el bienestar

emocional en personas mayores de 65 afos.
Investigadora principal:

Centro/Institucion

Teléfono de contacto

Correo electronico

Introduccion: Se le invita a participar en un proyecto de investigacion que se
desarrollara en centros de Atencion Primaria del Area VI de Salud de Murcia.
Antes de decidir si desea participar, es importante que lea atentamente la
siguiente informacion. Este documento tiene como finalidad explicarle en qué
consiste el estudio, qué implicaria su participacion, asi como sus derechos como

participante.

Puede hacer todas las preguntas que considere necesarias antes de firmar este

consentimiento.

¢, Cuadl es el objetivo del estudio?: El objetivo de este estudio es evaluar si una
intervencién psicoeducativa realizada por enfermeria y combinada con el uso de

un asistente virtual basado en inteligencia artificial puede ayudar a:

- Reducir la sensacion de soledad no deseada.
- Mejorar el bienestar emocional.
- Favorecer la participacién social y el autocuidado en personas mayores

de 65 anos.

Los resultados se compararan con la atencién habitual que actualmente se

ofrece en Atencién Primatria.

¢, Por qué se me invita a participar?
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- Tiene 65 aflos 0 mas.

- Acude a consulta de enfermeria en un centro de salud del Area VI de
Murcia.

- Presenta indicadores de soledad no deseada segun las escalas utilizadas

en el estudio.
¢En qué consiste la participacion?

Si acepta participar, se le asignara de manera aleatoria a uno de los siguientes

grupos:
1. Grupo intervencion
Recibira:

- Sesiones psicoeducativas grupalesrealizadas por enfermeria.

- Uso domiciliario de un asistente virtual basado en inteligencia artificial.

- Las sesiones tendran una duracién aproximada de 45 minutos y se
realizardn: Semanalmente durante las primeras 4 semanas.

Quincenalmente hasta completar 12 semanas.

Ademas, recibira formacion inicial para aprender a utilizar el asistente virtual. El

asistente podra:

- Mantener conversaciones sencillas.
- Ofrecer recordatorios y sugerencias.
- Favorecer la interaccién social.

- Registrar automaticamente la frecuencia de uso e interacciones.

2. Grupo control

Recibira la atencion habitual proporcionada por su centro de salud, sin sesiones

estructuradas ni asistente virtual.
¢, Qué pruebas o evaluaciones se realizaran?
Se le realizaran entrevistas y cuestionarios relacionados con:

- Soledad no deseada.

- Bienestar emocional.
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- Situacion social y estado de salud.

Las evaluaciones se realizaran:

- Antes de iniciar el estudio.
- Alas 12 semanas.
- Alos 6 meses.

- Alos 12 meses.

La duracién aproximada de cada evaluacion sera de 20 a 30 minutos.
¢EXxisten riesgos?
La participacion en este estudio no implica riesgos fisicos importantes.

No obstante, algunas preguntas relacionadas con la soledad o el bienestar
emocional podrian generar incomodidad emocional o malestar puntual. En caso

necesario, podra comunicarlo al personal investigador o sanitario.

El uso del asistente virtual puede generar pequefas dificultades técnicas o
incomodidad inicial con la tecnologia. Para ello, se ofrecera formacion y soporte
técnico durante el estudio.

¢ Qué beneficios puedo obtener?
Es posible que la participacion:

- Le ayude a sentirse mas acompafado/a.
- Favorezca su bienestar emocional.

- Mejore su participacion social.
Sin embargo, no puede garantizarse un beneficio directo individual.

La informacion obtenida podra ayudar a mejorar futuras intervenciones dirigidas

a personas mayores con soledad no deseada.
¢Mi participacion es voluntaria?
Si. Su participacion es completamente voluntaria.

Puede:
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- Negarse a participar.
- Retirarse del estudio en cualquier momento.

- No responder a alguna pregunta si no lo desea.
Todo ello sin que afecte a la atencion sanitaria que recibe habitualmente.
¢, COmo se protegeran mis datos personales?

Toda la informacion recogida sera tratada de forma confidencial y conforme a la

legislacion vigente en materia de proteccion de datos:

- Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD).
- Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

Sus datos seran codificados mediante un numero identificativo, evitando que

pueda ser identificado/a personalmente en los analisis o publicaciones.

Solo el equipo investigador autorizado tendra acceso a la informacion necesaria

para el estudio.
Los resultados se utilizaran exclusivamente con fines cientificos y académicos.
¢, Qué ocurre si decido abandonar el estudio?

Puede abandonar el estudio en cualquier momento y sin necesidad de justificar

su decision.

Los datos recogidos hasta el momento podran seguir utilizandose de forma
anonimizada para garantizar la validez cientifica del estudio, salvo que usted

solicite expresamente su eliminacién cuando sea legalmente posible.
¢, Quién ha evaluado este estudio?

Este proyecto sera evaluado y aprobado por el Comité de Etica de Investigacion

de la Universidad Miguel Hernandez correspondiente antes de su inicio.
Contacto para dudas o incidencias

Si desea mas informacién o tiene cualquier duda sobre el estudio, puede

contactar con la investigadora principal:
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Yo, D./Dia.

- He leido la informacion contenida en este documento.

- He podido realizar preguntas y he recibido respuestas satisfactorias.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme en cualquier momento sin repercusiones
en mi atencion sanitaria.

- Autorizo el tratamiento de mis datos personales con fines de investigacion

en las condiciones descritas.

Por todo ello, ACEPTO participar voluntariamente en este estudio de

investigacion.
Firma del/de la participante

Firma:

Fecha: / /

Firma del/de la investigador/a

Nombre:

Firma:

Fecha: / /
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Anexo VII. Tabla de presupuesto del proyecto
Concepto Presupuesto
estimado
Personal sanitario e investigadora principal 0€
Soporte técnico del asistente virtual 2.500€
Persona encargada andlisis estadistico 2.500€
Ingeniero disefiador del asistente virtual 4.000 €
Material educativo y de oficina 100 €
Desarrollo y dispositivos del asistente virtual 7.000 €
Publicacién y difusién de resultados(congresos, publicaciones...) 5.000 €
Total estimado 21.100€
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