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HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TiTULO:

Estudio de eficacia de una intervencion multimodal sobre factores de riesgo y estilos de vida
para la prevencion del deterioro cognitivo en personas con riesgo aumentado de demencia y
fragilidad cognitiva el Pais Vasco. Estudio GOIZ ZAINDU Gipuzkoa - CITA GO-ON STUDY.

INVESTIGADOR PRINCIPAL:
Dr. Mikel Tainta. Neurdlogo. Centro de Investigacion y Terapias Avanzadas, CITA-Alzheimer.

ENTIDADES/CENTROS PARTICIPANTES:

1. CITA-Alzheimer (entidad coordinadora y responsable del proyecto y sus participantes).
2. Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia (colaborador)

3. Achucarro Basque Center For Neuroscience Fundazioa (colaborador)

4. Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU, (colaborador)

5. Navarrabiomed (colaborador)

6. Basque Culinary Center (colaborador)
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INTRODUCCION

¢Como influye la salud cerebral y la cognicién en el envejecimiento saludable?

La esperanza de vida en paises como el nuestro cada vez es mayor. Este hecho, lejos de ser un
problema, es el resultado del éxito de los avances sociales, culturales y cientificos. Sin embargo,
plantea retos que hemos de afrontar. La calidad de vida y la salud son los principales factores
para considerar que una persona tiene o no el llamado “envejecimiento saludable”. La cognicién
en general, y la memoria como parte importante de ella, es fundamental para poder disponer

y disfrutar de esa calidad de vida. El mero hecho de cumplir afios es un factor de riesgo para
que nuestra cognicidn empeore. Se estima que, debido al envejecimiento de la poblacién, en
unos afos el numero de personas con demencia en Euskadi se podria doblar. Por todo ello, es
importante conocer co6mo podemos cuidar nuestra salud cerebral, para como individuos, mejorar
nuestra calidad de vida y como sociedad, disminuir la prevalencia de demencia.
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SPor qué son importantes los habitos de vida para la salud cerebral?

Gracias a estudios de investigacion, hoy en dia podemos decir que aproximadamente uno

de cada tres casos de demencia en el mundo son evitables. Existen factores que podemos
modificar a lo largo de nuestra vida y que pueden condicionar nuestra resistencia o nuestra
predisposicidon a tener problemas de memoria en un futuro.

El riesgo de desarrollar demencia puede ser hasta un 60% menor en personas que tienen

sus factores de riesgo bien controlados y siguen lo que se conoce como “habitos de vida
saludables”. Por todo ello, controlar los factores de riesgo puede suponer una oportunidad para
la prevencion de problemas de memoria.

El estudio GOIZ-ZAINDU Gipuzkoa - CITA GO-ON es una investigacion que intenta demostrar que un
programa de control de factores de riesgo y potenciaciéon de estilos de vida saludables puede
mejorar la salud cerebral y prevenir el deterioro cognitivo y la demencia.

éPor qué no se ha hecho este tipo de estudios antes?

Se han llevado a cabo estudios con intervenciones no-farmacolégicas que buscan mejorar la
memoria y la cognicién. Sin embargo, sélo se han centrado en algunos de los factores de riesgo
y factores protectores del cerebro de forma aislada, y han mostrado un beneficio modesto y
muchas veces no significativo.

En Finlandia y Suecia, investigadores del Instituto Karolinska, hace ya unos afios publicaron

los resultados de un estudio (estudio FINGER) que consisti¢ en potenciar de manera global la
actividad cognitiva, la capacidad fisica, los habitos alimenticios y en controlar estrechamente
los factores de riesgo cardiovascular (como la hipertension, el colesterol y el azucar alto y el
sobrepeso). Los resultados de este estudio mostraron que este tipo de intervencion aporta un
beneficio a la memoria, la capacidad funcional y sobre el estado de salud de las personas que
siguieron estas pautas y las incorporaron en su estilo de vida.

CITA-Alzheimer lleva desde el afio 2018 trabajando de forma conjunta con los cientificos

del Instituto Karolinska para tratar de adaptar los métodos del estudio FINGER al contexto
sociocultural del Pais Vasco y actualizarlos con los ultimos avances y conocimientos que se han
desarrollado estos afios. En el aflo 2020 se completd el estudio piloto GOIZ-ZAINDU en Beasain en
el que hubo un alto nivel de participacion por parte de usuarios y profesionales. Este proyecto
piloto ha mostrado que se pueden investigar estas cuestiones en nuestro entorno aplicando

la misma metodologia FINGER y ha permitido obtener los datos necesarios para el disefio y
desarrollo de este estudio de eficacia a gran escala.

¢Qué busca el estudio GOIZ-ZAINDU Gipuzkoa - GO-ON?

El estudio GOIZ ZAINDU Gipuzkoa - CITA GO-ON STUDY pretende demostrar que una intervencién
dirigida a potenciar los habitos de vida saludables y controlar los factores de riesgo vascular,
es eficaz para mejorar la capacidad cognitiva y prevenir el deterioro en personas con riesgo
aumentado de desarrollar demencia que estan en situacién de fragilidad cognitiva. Junto

al control periédico estrecho de los factores de riesgo la intervenciéon CITA GO-ON consiste
en programas de ejercicio fisico, entrenamiento cognitivo, adopcién de habitos dietéticos
saludables, y mejora de aspectos socioemocionales. Entre los participantes en el estudio, un
grupo recibird la intervencién y otro, que sera el grupo control, sequirad las recomendaciones,
cuidados y medidas de atencién ya disponibles.

El proyecto también supone una oportunidad para avanzar en la investigacion y estudiar

los efectos de este tipo de intervenciéon sobre la biologia del cerebro, las neuronas y sus
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enfermedades, incluido el alzhéimer. Se busca profundizar en el conocimiento de los distintos
mecanismos que subyacen al riesgo de deterioro cognitivo y avanzar en el objetivo de consequir
una prevencion eficaz.

¢Qué significa participar en un estudio de investigacion?

Participar en este proyecto, tanto en el grupo de intervencién como en el grupo de control,

es algo complementario a las practicas saludables, recomendaciones y visitas que se realizan
cuando es necesario, con su médico de cabecera y otros especialistas. Participar en el estudio
no ha de sustituir a esta atencién médica que usted ya recibe cuando lo necesita.

Participar en un estudio de investigacién es un acto voluntario y de generosidad. El participante
aporta su tiempo y esfuerzo en la realizaciéon de las actividades del estudio.

Usted no recibird ninguna compensacién econdmica por su participacion.

Participar en el proyecto implica un grado de compromiso o voluntad en realizar las actividades y
evaluaciones que se le proponen a lo largo de los dos afios del estudio. Tenemos la suerte de vivir
en una sociedad que nos ensefla continuamente muestras de solidaridad. La misma situacion

de pandemia por COVID19 ha supuesto ejemplos de colaboracién intergeneracional y diferentes
grupos de poblacién han adaptado su vida por el bien comun. La investigacion biomédica trata
de avanzar en el conocimiento cientifico para en ultima instancia devolver a la sociedad la
inversion que los voluntarios estan haciendo.

EXPLICACION DEL PROYECTO

¢Por qué me proponen participar en este estudio?

Este estudio estéa dirigido a personas susceptibles o en situacién de riesgo de que su memoria
pueda empeorar en los proximos afios. El principal factor de riesgo para esto es la edad, por lo
que soélo se incluyen personas mayores de 60 afios. Existen otros factores de riesgo como el
sedentarismo, el sobrepeso, el nivel educativo, el sexo, la hipertension arterial, el nivel de azucar
y colesterol en sangre y la presencia de quejas de memoria. El estudio va dirigido ademas a
personas en situacion de “fragilidad cognitiva” bien por tener sensacién subjetiva de pérdida de
memoria o bien por presentar rendimientos en el limite bajo en alguna de las pruebas cognitivas
breves que se administraran en las valoraciones iniciales. Al mismo tiempo, los participantes del
estudio han de ser personas que se encuentren sanas y con plena capacidad fisica y funcional.
Es necesario para poder llevar a cabo las evaluaciones y actividades del estudio.

Es posible que usted haya recibido informacién sobre este estudio por haber expresado en algun
momento la voluntad de participar en algunos los proyectos que lleva a cabo CITA-Alzheimer o
simplemente por el hecho de ser una persona mayor de 60 afios. Si usted decide interesarse por
participar en un primer contacto por internet o via telefonica se le solicitara que aporte algunos
datos basicos sobre sus posibles factores de riesgo y sensacion de pérdida de memoria, asi
como su autorizacion para ser contactado por alguno de los miembros del equipo investigador.
Tras este primer contacto breve (ver visita de cribado mas adelante), si usted presenta alguno de
estos factores y ha dado su autorizacion para ser contactado, se le propondra realizar la visita
de seleccion para este estudio.
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¢Qué duracion tiene?

La duracion de la intervencion del estudio es de dos afos. Sin embargo, el estudio tiene un
periodo de evaluacién previa que comprende la visita de pre-seleccidn, la visita de seleccién y la
visita basal. Puede transcurrir entre 6 y 12 meses entre cada una de ellas. En los meses préximos
a la finalizaciéon del periodo de intervencién se realizard una nueva evaluacién completa de los
participantes.

¢Qué fases tiene el estudio?

Las personas interesadas en participar rellenaran de forma telematica un breve cuestionario

de “pre-seleccidon”, para conocer si pueden participar en funcién de determinados factores de
riesgo y la presencia de quejas cognitivas.

A las personas pre-seleccionadas se les pedird que acudan a una visita de seleccién presencial
con los miembros del equipo investigador. En primer lugar, se le facilitarad esta hoja de
informacién, se le explicardn todos los detalles sobre el propésito y procedimientos del estudio.
Una vez entendido el estudio y resueltas todas sus dudas, si estuviera de acuerdo y decidida/o
a participar en el mismo se le pedirad que firme los documentos de consentimiento informado y
comenzara entonces su participaciéon. A continuacion, se recogeran datos de enfermedades
previas, medicamentos, quejas cognitivas y se realizarda una evaluacién cognitiva basica.

Esta visita, lamada “visita de seleccion” permitird identificar a las personas que cumplen los
criterios requeridos para participar en el estudio completo.

A estas personas se les pedird que acudan a una nueva visita, llamada “visita basal” en la que

se realizara una evaluacién méas amplia de la capacidad cognitiva, el estado de forma fisica y la
situacién socioemocional. También se tomara una muestra de sangre y se ofrecera la posibilidad
de realizar una Resonancia Magnética Cerebral y de recoger muestras de saliva y heces.

Una vez realizada esta visita las personas que participan serdn asignadas de forma aleatoria al
grupo de control o al grupo de intervencioén. El periodo de seguimiento e intervencién durara

2 afios. A mitad de este periodo y al finalizar el mismo se llevard a cabo la misma evaluacién
realizada en la visita de evaluacion inicial del estudio.

« Los participantes del grupo control recibiran de forma detallada todas las recomendaciones
que hoy se consideran probadas para el cuidado de la salud y para la practica de un
envejecimiento activo y saludable de acuerdo con las lineas propuestas por el departamento
de Salud del Gobierno Vasco. Se les pedird también que acudan a las visitas de sequimiento
que se realizaran alos 12 y a los 24 meses de la visita basal.

« Los participantes del grupo de intervencion entraran en un programa especifico de
realizacion de actividad fisica, ejercicios y talleres de entrenamiento cognitivo, cambio de
habitos dietéticos, control periddico de los factores de riesgo y talleres de intervencion
sobre aspectos sociales y emocionales. Se les pedird que asistan a los talleres de
intervencion y acudan a las visitas de seguimiento que se realizaran cada cuatro meses
durante los dos afos que duraréa su participacion en el estudio.

Si desea conocer mas detalles de todas estas visitas y procedimientos, las encontraré en la
seccion PLAN DE TRABAJO Y DETALLES DE LAS VISITAS.

¢Por qué tiene que haber un grupo control?
Seguramente usted habra oido decir que al igual que ocurre con las enfermedades
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¢Por qué tiene que haber un grupo control?

Seguramente usted habra oido decir que al igual que ocurre con las enfermedades
cardiovasculares, el infarto o el ictus, el alzhéimer y la demencia se podrian prevenir.
Efectivamente se conoce bien que algunos factores que aumentan el riesgo de tener demencia
como la hipertensién, el colesterol, la dieta, la obesidad o el sedentarismo son modificables y
controlables y, por tanto, se puede plantear la hipdtesis de que si se reducen estos factores

se podria disminuir el nUmero de personas que desarrollan deterioro cognitivo, demencia y
dependencia. Sin embargo, esto no estd demostrado de una manera convincente.

El estado actual de los avances médicos y cientificos ha llevado a los investigadores a

pensar que para consequir una prevencién eficaz de la demencia no son del todo suficientes
las medidas y recomendaciones de salud que de forma general se dan a la poblaciéon. Los
investigadores opinan que es necesario un programa completo que no solo incida de manera
multidisciplinar sobre todos los factores y estilos de vida saludable, sino que ademas aporte a
las personas que decidan cuidarse un método presuntamente asequible y facil de sequir y que
esté respaldado por datos que demuestren cientificamente su eficacia.

El estudio GOIZ-ZAINDU pretende precisamente demostrar que un programa de este tipo es mas
eficaz que las medidas generales y los cuidados habituales de salud que hoy dia se aplican para
mejorar la salud cerebral y prevenir el deterioro cognitivo y la demencia.

El método cientifico exige por tanto que el estudio pueda comparar dos grupos de participantes:
uno que sigue todos los procedimientos propios del programa de intervencién y otro que sique
los cuidados habituales de salud. En un estudio de investigacion en el que se evalua la eficacia
de un producto o intervencién se necesita un grupo comparador o control. Las personas de

este grupo tienen las mismas caracteristicas que el grupo que se interviene, recibe la misma
informacién y recomendaciones sobre los cuidados de salud y realiza las mismas evaluaciones,
salvo las actividades de la intervenciéon propiamente dicha. Esto es necesario para demostrar que
los efectos observados en los diferentes grupos sean Unicamente por las actividades realizadas.
El grupo control recibira los consejos y recomendaciones para el cuidado de la salud que ya se
conocen hoy en dia que son eficaces en promover el envejecimiento activo y saludable y se les
realizard un sequimiento anual.

cDonde se desarrollara el estudio?

Las distintas actividades presenciales del estudio se realizardn en Donostia-San Sebastian en las
instalaciones de que disponen los centros que conforman en equipo investigador,
CITA-Alzheimer, Basque Culinary Centre y Facultad de Psicologia de la Universidad del Pais Vasco.

PLAN DE TRABAJO Y DETALLES DE LAS VISITAS

El estudio consta de 5 fases:

1. Fase de seleccion.

2. Visita de evaluacién basal previa a la intervencion.

3. Informacion y recomendaciones (grupo control) / Intervencién multimodal dirigida
(grupo de intervencién).

4. Visita de evaluacion de sequimiento del primer afio.

5. Visita de evaluacion de seguimiento a los dos afos.
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1. FASE DE SELECCION

El objetivo de esta fase es seleccionar a aquellas personas que cumplen los criterios de
participacion en el estudio. La fase de cribado se divide en una primera fase de preseleccién y
una segunda entrevista de cribado:

1.1 Pre-seleccidén: formulario electronico/telefénico. Se llevard a cabo de forma telematica y lo
cumplimentaran voluntariamente las personas interesadas en participar. Estas personas han sido
contactadas o bien han recibido informacién oral y/o escrita sobre los objetivos y fundamentos
del estudio. El propio formulario cuenta con una breve descripcion.

« Se solicitara autorizaciéon y consentimiento para el almacenamiento y tratamiento de los
datos, y para que el personal investigador contacte con la persona interesada en caso de
cumplir preliminarmente los criterios 0 en caso contrario para recibir informaciéon sobre
futuros proyectos de investigacion de CITA-Alzheimer si asi lo desean. En esta pre-seleccion
se solicitard a las personas interesadas en participar que aporten la siguiente informacion:

« Edad, género, peso, talla, tension arterial, colesterol, actividad fisica, niveles de educacién
alcanzado. Con estos datos se calculara el indice de riesgo de demencia conocido como
“indice CAIDE”.

« Antecedentes médicos.

« Cuestionario sobre quejas cognitivas.

« De forma adicional, se le pedirad que rellene un cuestionario con preguntas a cerca de cémo
la pandemia y confinamiento por la COVID19 han influido de manera reciente en su estado de
salud fisica y mental. Al tratarse esta investigaciéon de cémo los factores de riesgo influyen
en nuestra salud, los datos obtenidos nos ayudardn a cumplir este objetivo.

En caso de no poder acceder al formulario electrénico, se facilitara la atencién telefénica.
Se notificara a cada persona si con la informacién aportada se cumplen o no los criterios de
pre- seleccidén para la participacion en el estudio.

1.2 Visita de seleccién o cribado:
Duracioén aproximada: 30 min

En esta visita que se realizard ya de manera presencial participaran las personas pre-
seleccionadas. Se explicard de nuevo en qué consiste el estudio y se aclararan todas las posibles
dudas y se firmara el consentimiento informado. Este documento incluye el consentimiento
general del estudio y también el de participacién en los sub estudios del proyecto.

Posteriormente se revisaran los datos recogidos en la fase de pre-selecciéon (sociodemograficos,
factores de riesgo) y se recogera:

« Datos sociodemograficos: profesioén, indice de posicion social de Hollingshead

« Antecedentes personales médicos y antecedentes familiares de deterioro cognitivo,
« Revision de criterios inclusidon/exclusion,

- Estado de animo (escala de depresion geriatrica, GDS)

- Estado funcional (cuestionario sobre autonomia funcional, indice de Barthel)
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« Cuestionario de cambio cognitivo (cuestionario AD8).

« Evaluacién cognitiva breve que consiste en: T@M, MMSE y Fototest.

« Como resultado de esta visita se confirmara si se cumplen efectivamente los criterios de
participacion.

Es importante sefalar que el hecho de que se cumplan los criterios para participar en el estudio
NO SIGNIFICA necesariamente que usted tiene un deterioro cognitivo ni que necesariamente vaya
a tenerlo. Usted NO DEBE INTERPRETAR que si se le invita a continuar en el estudio es que tiene o
vaya a tener demencia o una enfermedad de Alzheimer.

2. VISITA DE EVALUACION BASAL PREVIA A LA INTERVENCION

Duracion: 3h
Los procedimientos que se realizaran en esta visita basal son:

« Recogida de datos sobre posibles factores de riesgo: datos antropométricos (peso, talla,
perimetro cintura y cadera), muestra de sangre.

« Antecedentes médicos. Medicacion.

« Evaluacién neuropsicolégica.

« Evaluacioén de la capacidad y el estado de forma fisico.

« Evaluacion dietética.

« Evaluacién socioemocional.

Se realizaréd de forma opcional una resonancia magnética estructural y funcional (1 hora) y la
recogida de muestras de saliva y heces.

Una vez realizada la visita basal los participantes seran asignados segun un sistema automatico
aleatorio al grupo control o al grupo de intervencién en una relacion de 1:1. La probabilidad de ser
asignado al grupo control o al grupo de intervencion es del 50%.

Los participantes asignados al grupo de intervencién pasaran a la fase de la intervencion
multimodal dirigida.

3. INTERVENCION MULTIMODAL DIRIGIDA (dos afios de duracion)

Esta intervencién estaré dirigida Unicamente a aquellas personas asignadas al grupo de
intervencion. La intervencion multimodal prevé una serie de actuaciones complementarias entre
si que combinan actividades en sesiones grupales y tareas individuales dirigidas a fomentar

la alimentacion adecuada, la actividad fisica, el entrenamiento cognitivo y las condiciones
socioemocionales favorables. Estas actividades se llevaran a cabo a lo largo de los dos afios de
duracioén de la intervencion. Durante este tiempo se realizan también visitas de sequimiento
periédicas cada cuatro meses para el seqguimiento y control de los posibles factores de riesgo.
Para las actividades grupales los participantes se dividirdn en grupos de 110 a 20 personas. Para
favorecer un buen clima grupal se mantendran los mismos miembros del grupo durante todo el
transcurso del proyecto y en todas las intervenciones.

Mikeletegi 71, 20009 Donostia (GIPUZKOA) + 34 943 021792




a|Zhe| mer Hoja informacion al participante - Go_on_HIP_v2.2.june.2021

Clta Go-oN

3.1. Control intensivo y sequimiento de factores de riesgo cardiovascular:
Duracion: 15 min.
Frecuencia: 1 vez cada 4 meses

Los participantes seran evaluados por el equipo del estudio para la revision de los factores de
riesgo cardiovascular, la medicion de la presion sanguinea, glucosa y colesterol en sangre, altura,
peso, y la circunferencia de la cadera y la cintura. En caso de detectarse un control inadecuado
de alguno de los factores se recomendara acudir a su equipo de atencidon primaria que sera
quien aplique las prescripciones y cambios de medicacion que considere oportunos en cada
caso. Los miembros del equipo investigador NO HARAN CAMBIOS EN LOS MEDICAMENTOS que cada
participante recibe por indicacion de sus médicos

3.2. Intervencion sobre dieta y nutricion

El objetivo de esta intervencién es mejorar la adquisicion de habitos alimenticios saludables
integrando aspectos relacionados con la educacion nutricional, aspectos sensoriales y
habilidades culinarias. La intervencion se dividira en dos partes:

3.2.1 Intervencion grupal:
Duracion: 45min.
Frecuencia: 1 vez cada 4 meses

Talleres grupales de aprendizaje interactivo, en los que se les daran pautas e ideas que
favorezcan una transicion hacia una dieta acorde con sus qustos y necesidades. Los
talleres seran una adaptacion de talleres de cocina a los requerimientos y expectativas
del grupo.

3.2.2. Intervencién individual:
Se entregara material con recomendaciones, guias y recetarios para trabajar en el
domicilio.

3.3 Intervencion sobre actividad fisica

Esta intervencion se basa en ejercicios de entrenamiento para trabajar la fuerza y la
coordinacion de manera individualizada en el domicilio. El entrenamiento aerdbico propuesto

es de 20 minutos al dia de ejercicio moderado o 10 minutos de ejercicio intenso. A lo largo del
tiempo que dura la intervencion habréa 4 periodos de 3 meses cada uno en los que se realizaran

3 veces por semana un programa de ejercicios de fuerza. Este programa se inspira en el material
recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud, VIVIFRAIL (www.vivifrail.com) que prescribe
el ejercicio fisico en funcién de las capacidades fisicas individuales. Se realizard un sequimiento
periodico de la actividad realizada y de las dudas que puedan surgir.

3.4. Entrenamiento cognitivo

Los objetivos principales del programa de entrenamiento cognitivo son mantener y mejorar el
rendimiento cognitivo de los participantes y promover habitos de vida cognitivo- saludables
gue contribuyan a la prevencion de la demencia. El programa de entrenamiento cognitivo se
compone de sesiones grupales y de actividades para realizar de manera individualizada en el
domicilio. Los dos afios de intervenciéon se dividirdn en 6 periodos de 2- 3 meses coincidiendo
con el “curso escolar”( de septiembre a noviembre, de enero a marzo, y de mayo a junio). Ambas
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3.4.1Intervencién grupal:
Duracién: 70-90min aproximadamente.
Frecuencia: 1 vez al mes (curso escolar). Total 16 visitas en dos afios.

En estas sesiones, se trabajaran los siguientes temas: cambios cognitivos asociados a

la edad, aprendizaje de estrategias cognitivas para la mejora del funcionamiento en las
actividades de la vida diaria, autoconocimiento de las propias capacidades cognitivas,
asociacion de la cognicidon con el estado de animo y los hébitos de suefio. Se pondran
ejemplos practicos de coémo realizar estimulacion cognitiva con las personas del

entorno y con las actividades de la vida diaria y se explicaran estrateqgias para mejorar el
rendimiento cognitivo y la autonomia. Las sesiones estaran quiadas por neuropsicologos.

3.4.2 Intervencion individual:

Se entregara material de trabajo en casa (ExerCita), a realizar durante 15-20 min, 3 dias
a la semana. El participante podra elegir el momento para realizar este programa. El
programa cognitivo se adaptara a cada participante sequn tres caracteristicas: estado
cognitivo, nivel educativo y nivel de ocupacion.

3.5. Intervencién socioemocional

La intervencion socioemocional tiene como objetivo promover habilidades socio- emocionales
asociadas a la conciencia, comunicacion y requlacion de las emociones y prevenir el desarrollo
de problemas emocionales como la ansiedad o la depresién. Concretamente se trabajaran tres
modulos tematicos: conciencia, comunicacion y manejo emocional.

La intervencién se dividird en 6 periodos de 2-3 meses coincidiendo con el “curso escolar”

(de septiembre a noviembre, de enero a marzo, y de mayo a junio). Durante estos meses la
intervencion se dividira en dos partes:

3.5.1 Intervenciéon grupal:

Duracioén: 70-90min aproximadamente por visita.

Frecuencia: 1 vez al mes (curso escolar). Total 16 visitas en dos afios

En estas sesiones se trabajaran la conciencia emocional, comunicaciéon emocional y
manejo emocional.

3.5.2 Intervencion individual:

Se trabajaré el Programa de intervencion de forma auténoma en el domicilio. Este
programa consiste en fichas técnicas con ejercicios ludicos. Se realizara 1 ejercicio ludico
al mes tantas veces como quiera el participante y con quien quiera. La duracién de cada
ejercicio ludico es de 30 min.

Cada participante contard con su cuaderno de actividades para registrar diariamente las
actividades realizadas.

Cabe la posibilidad de que un familiar o allegado de usted pueda acompafarle

al participar en estas actividades. Por ejemplo, en el caso de que usted no esté
familiarizado con las tareas de cocina y elaboracion de las comidas, su familiar le podra
acompafar a los talleres de nutricion.
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3.6. Espacios intergeneracionales:

El proyecto ofrece la posibilidad de tener si lo desea, un acompafante joven durante el estudio.
Su acomparfiante podréa ser un familiar suyo o un estudiante voluntario de entre 15-17 afios
adjudicado por el equipo investigador.

El objetivo de estas relaciones intergeneracionales es el aprendizaje entre ambas generaciones
en aras de los beneficios sociales e individuales, ayudar a cambiar los estereotipos y las
actitudes entre los jovenes y los adultos, promover el envejecimiento activo entre los adultos

y hacer frente a la brecha digital. Para ello se promoveran espacios intergeneracionales de
aprendizaje. El joven acompafante participard con usted en algunas tareas e intervenciones y le
ayudara, si fuera necesario, con las herramientas digitales del proyecto.

4.VISITA ANUAL

Duracion: 3h

Esta visita se realizaré al ailo de empezar con la intervenciéon del estudio y la realizaran todos
los participantes, tanto el grupo intervencidon como el grupo control. Se recogeran de nuevo las
mismas variables que se recogieron en la visita de evaluacion anterior a la intervencion.

5. VISITA DE EVALUACION POSTERIOR A LA INTERVENCION

Duracion: 3h

Esta visita se realizard una vez terminada la intervencioén del estudio y la realizaran todos los
participantes, tanto el grupo intervencién como el grupo control. Se recogeran de nuevo las
mismas variables que se recogieron en la visita de evaluacion anterior a la intervencion.

MUESTRAS BIOLOGICAS

Muestras para recoger:

Como parte de este proyecto aprobado por el Comité de Investigaciéon Clinica de Euskadi se

le va a extraer una muestra de sangre para utilizarla con fines de investigacion, con objeto de
aumentar los conocimientos sobre el proceso objeto de estudio y desarrollar nuevas estrategias
aplicables a pacientes.

La extraccion de sangre no conlleva mas molestias que un simple pinchazo en la vena del brazo.
A veces, muy raramente, le puede ocasionar un pequefio hematoma o una leve inflamacién que
remitird en pocos dias.

Adicionalmente, si lo desea, también se recogeran muestras de saliva y heces. Hoy en dia

existe suficiente evidencia cientifica que indica que el envejecimiento y las enfermedades
neurodegenerativas pueden tener su reflejo en fluidos corporales como la saliva y cambios en la
composicién de las bacterias y microorganismos intestinales. De forma exploratoria, este estudio
plantea relacionar estos cambios con la intervencidn realizada. El procedimiento es sencillo y lo
puede hacer usted mismo, el personal del estudio le explicard cémo hacerlo de forma correcta.
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Muestras para recoger:

Como parte de este proyecto aprobado por el Comité de Investigaciéon Clinica de Euskadi se

le va a extraer una muestra de sangre para utilizarla con fines de investigacion, con objeto de
aumentar los conocimientos sobre el proceso objeto de estudio y desarrollar nuevas estrategias
aplicables a pacientes.

La extraccion de sangre no conlleva méas molestias que un simple pinchazo en la vena del brazo.
A veces, muy raramente, le puede ocasionar un pequefio hematoma o una leve inflamacion que
remitira en pocos dias.

Adicionalmente, si lo desea, también se recogeran muestras de saliva y heces. Hoy en dia

existe suficiente evidencia cientifica que indica que el envejecimiento y las enfermedades
neurodegenerativas pueden tener su reflejo en fluidos corporales como la saliva y cambios en la
composicion de las bacterias y microorganismos intestinales. De forma exploratoria, este estudio
plantea relacionar estos cambios con la intervencioén realizada. El procedimiento es sencillo y lo
puede hacer usted mismo, el personal del estudio le explicard codmo hacerlo de forma correcta.

Destino de la muestra tras su utilizacion en este proyecto de investigacion

Una vez finalizada la investigacion, es posible que existan muestras sobrantes. En relacion con
las mismas, se le ofrecen las siquientes opciones:

A. La destruccion de la muestra sobrante.

B. Su utilizacion en futuros proyectos de investigacion biomédica relacionados con su
enfermedad o proceso, o para cualquier fin de investigacion (preferentemente relacionado
con la enfermedad). A tal fin, se le ofrece la opcién de donar la muestra excedente al Biobanco
Vasco con objeto de que pueda ser conservada y destinada a futuras investigaciones. En este
caso, firmara el consentimiento especifico incluido en este documento, que sera custodiado
por el coordinador del BIOBANCO de su Hospital. En dicho consentimiento usted podré escoger
si desea que esta donacion se haga codificada, de forma que usted pueda conocer, si lo desea,
los resultados de las investigaciones que se lleven a cabo, o anonimizada, si usted prefiere que
nunca nadie pueda recobrar la relacién entre sus muestras y su persona.

Almacenamiento de la muestra en el biobanco

Con la firma del consentimiento anexo, Vd. autoriza al Biobanco Vasco, al almacenamiento y
utilizacion de sus datos clinicos relevantes, y su muestra, para la realizacion de proyectos de
investigacion que cumplan con los principios éticos y legales aplicables.

El clinico responsable de la investigacion entregara al Biobanco los datos clinicos asociados,

0 que se asocien en un futuro, cuando éstos fueran relevantes con fines de investigacion
biomédica, y la muestra, conforme a su voluntad, para su almacenamiento en las instalaciones del
centro hospitalario adscritas al Biobanco, asi como el documento de consentimiento informado
por usted firmado. En CITA-Alzheimer se registraran los datos que pudieran relacionarle con

las muestras a conservar, empleando un procedimiento de anonimizacion o disociacion, para
garantizar la proteccion de su identidad. Sélo el responsable clinico de esta donacién podra
relacionar estos datos con Vd.

La donacion de muestras para investigacion es voluntaria y altruista. Su Unico beneficio es el que
corresponde al avance de la medicina en beneficio de la sociedad. Sus muestras no podran ser
objeto directo de actividades con animo de lucro. No obstante, la informacién generada a partir
de los estudios realizados sobre su muestra podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal
caso, se pretende que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de forma
individual ni en el donante ni en sus familiares.
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Los resultados de futuros estudios podran ser comunicados en reuniones cientificas, congresos
médicos o publicaciones cientificas. Siempre se mantendré una estricta confidencialidad sobre
su identidad.

La donacion de su muestra no supone ningun gasto extra.

La utilizacion de la muestra biolégica para una finalidad distinta a la expresada habra de ser
expresamente autorizada por Vd. en un nuevo documento de consentimiento.

Acceso a las muestras y/o a la informacion

Cuando la muestra se integre en el Biobanco Vasco usted tendra a su disposiciéon toda la
informacion relativa a la utilizacion de su muestra en proyectos de investigacion. El comité ético
externo del Biobanco decidira en qué casos sera imprescindible que se le envie la informacion de
manera individualizada, siempre que usted lo haya autorizado.

En todo caso, la muestra estara disponible si usted la requiere por motivos de salud siempre que
no se haya anonimizado.

RESONANCIA MAGNETICA

¢SEs la resonancia magnética obligatoria?
No, es opcional en este estudio y solo se lleva a cabo cuando la persona debidamente informada
ha dado su consentimiento para ello.

¢En qué consiste una resonancia magnética?

Se le pedira que usted permanezca en una camilla que se introduce en el aparato de resonancia.
La mitad del cuerpo de cintura hacia arriba queda dentro de la maquina (que tiene algo mas

de medio metro de diametro). Algunas personas que tienen claustrofobia, es decir, miedo muy
exagerado a los sitios cerrados, no toleran bien la prueba (aproximadamente 60 minutos).

¢Tiene algun riesgo la resonancia magnética?
En esta prueba no hay ningun procedimiento invasivo ni se administra contraste o sustancia
alguna.

ES MUY IMPORTANTE SABER QUE LAS PERSONAS QUE PORTAN OBJETOS METALICOS,
MARCAPASOS, IMPLANTES AUDITIVOS, VALVULAS CARDIACAS MECANICAS
(METALICAS), LENTES INTRAOCULARES CON METAL, FRAGMENTOS DE PERDIGONES

O METRALLA DE ANTIGUAS HERIDAS, TATUAJES EXTENSOS CON TINTES QUE
CONTENGAN METAL, NO DEBEN ENTRAR EN UNA MAQUINA DE RESONANCIA.
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TRATAMIENTO DE LOS DATOS Y CONFIDENCIALIDAD

Se solicita su consentimiento para la utilizacién de sus datos y de su muestra para el desarrollo
de este proyecto. Tanto los datos personales (edad, sexo, raza), como los datos de salud, como
la muestra para investigaciéon, se recogeran empleando un procedimiento de codificacién.

Los datos de los sujetos seran codificados por un cédigo alfanumérico y sus datos serén
debidamente protegidos en el sistema de almacenamiento correspondiente. Sélo el investigador
y/o médico responsable (Dr. Mikel Tainta) podra relacionar estos datos con Vd., siendo
responsable de custodiar el documento de

consentimiento, garantizando el cumplimiento de su voluntad en relacién con el uso de la
muestra biolégica que Vd. cede para investigacion.

La informacion seré procesada durante el analisis de los resultados obtenidos y aparecera en los
informes finales. En ningun caso sera posible identificarle, garantizandole la confidencialidad de
la informacién obtenida, en cumplimiento de la legislacion vigente (Ley Organica 3/2018).

Se contempla la cesién de los datos a terceros bajo el escrupuloso cumplimiento de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

En observancia a esta ley, le informamos que los datos de caracter personal recogidos en este
estudio pasaradn a formar parte de un fichero automatizado que reune las medidas de sequridad
de nivel alto.

Asimismo, los resultados de esta investigacion podran publicarse en revistas cientificas o
presentarse en sesiones clinicas, pero siempre garantizando el completo anonimato.
CITA-Alzheimer garantiza que, en ningun caso, saldra del centro dato alguno que le identifique
personalmente.

Se garantiza el respeto a la calidad de los proyectos de investigacion biomédica y el respeto a

la dignidad de las personas durante su consecucién, en cumplimiento de la Ley 41/2002, de 14

de noviembre, béasica requladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, y a los principios de la Declaracién de Helsinki y
alaley

14/2007 de 3 de julio, de Investigacion Biomédica que garantiza el respeto a la calidad de los
proyectos de investigaciéon biomédica y el respeto a la dignidad de las personas durante su
consecucion. Su decisidon de dar o no su autorizacion, para el uso y difusiéon de la informacién por
usted facilitada para este estudio es completamente voluntaria.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO ¢Puedo retirar mi participacién del estudio?

Puede revocar en cualquier momento su participacién sin necesidad de dar explicaciones. En
este caso, no se recogeran nuevos datos después del abandono del estudio. Si usted ha decidido
transferir sus muestras al Biobanco de forma no anonimizada, sepa que en cualquier momento
podré Vd. revocar el consentimiento otorgado al Biobanco para su utilizacién, pudiendo solicitar
su destruccion o la anonimizacion. No obstante, los efectos de la revocacion no se extenderan a
los datos resultantes de las investigaciones que se hayan llevado a cabo previamente a la misma.
Los derechos de acceso, rectificacion, supresiéon de sus datos, y la limitacidon u oposiciéon a su
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tratamiento puede ejercitarlos ante el Dr. Mikel Tainta, cuyo lugar de trabajo es CITA-Alzheimer.
Ademas, podréa ampliar informacién en materia de proteccion de datos en la siquiente direccion
web: http://www.osakidetza.euskadi.eus/protecciondatos

BENEFICIO Y ATENCION MEDICA ¢Qué beneficio obtengo por participar en el estudio?

La participacion en el estudio es voluntaria y altruista. Usted no recibird ninguna compensacion
economica por su participacion.

Es probable que no reciba ningun beneficio personal directo por su participacion en este
estudio. En cualquier caso, los datos recogidos en el mismo podran derivar en un mayor
conocimiento general sobre la relaciéon de los factores de riesgo y los habitos de vida saludables
con la prevencion del deterioro cognitivo

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria: Si usted decide no participar
recibira todos los cuidados médicos que pudiera necesitar y su relacion con el equipo médico
gue le atiende no se vera afectada.

RIESGOS ¢ Corro algun riesgo por participar en el estudio?
1. Procedimientos de valoracion:
a. No se anticipan riesgos en la realizacion de las entrevistas de valoracion,
administracion de pruebas y cuestionarios, toma de constantes y medidas
antropométricas.
b. Tampoco se anticipan riesgos en relacion con procedimientos como la toma de
muestras sangre o las pruebas minimamente invasivas como la puncién digital para la
determinacién de glucosa y colesterol en sangre capilar.
c. Resonancia magnética: Ver seccion sobre resonancia magnética mas abajo.
2. Procedimientos de intervenciéon. No se anticipan riesqos asociados a la participacion en
las distintas actividades de entrenamiento cognitivo, habilidades socioemocionales, dieta y
nutricion o control de factores de riesgo. En el caso de la intervencidn en actividad fisica las
tareas son individualizadas y adaptadas a la capacidad de cada persona. La sequridad esta
avalada por la experiencia del programa VIVIFRAIL.
3. Los resultados del estudio piloto GOIZ-ZAINDU realizado en Beasain con el mismo
planteamiento y metodologia de intervencién sobre una muestra de 150 personas durante un
afno, no se detectd ningun acontecimiento adverso relacionado con la intervencion.

COVID-19

Todas las visitas presenciales se llevaran a cabo bajo las estrictas medidas de seguridad
vigentes. Se contemplardn rigurosamente todas las indicaciones y actuaciones necesarias con el
objetivo de cumplir las recomendaciones de las autoridades sanitarias.

¢, Qué ocurrira si a causa de la pandemia por COVID19 me encuentro confinado en mi domicilio?
Las actividades del estudio se disefian teniendo en cuenta todas las medidas de prevencion
dadas por las organizaciones sanitarias locales, nacionales e internacionales. Si una persona se
encuentra de forma transitoria y breve confinada, las visitas correspondientes a ese periodo se
demoraran en el tiempo. En caso de que una persona o grupo de personas quedaran confinadas
durante un periodo de tiempo prolongado, se realizaran controles telematicos y se administraran
los materiales de forma online o por correo postal.
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ASPECTOS LEGALES

« Este estudio cumple con todas las garantias de acuerdo con la Ley 14/2007 de 3 de julio,
de Investigacion Biomédica y a los principios de la Declaracion de Helsinki. Este estudio ha
sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi y por las autoridades
sanitarias pertinentes.

- Losresponsables del estudio contrataran una pdliza de sequro de responsabilidad civil que
cubra los posibles dafios que surjan por la participacion en el estudio.

PERSONAS DE CONTACTO

Para mas informacion sobre sus derechos como participante en la investigacion puede contactar,
si asi lo desea, con los investigadores del estudio en el teléfono de contacto 943 021792 o en las
direcciones de correo electronicogo.on@cita-alzheimer.org, cita@cita-alzheimer.org.

crta alzheimer

Centro de Investigacion y Terapias Avanzadas Alzhéimer
Donostiako Elkartegi Teknologikoa
Parque Tecnoldgico de San Sebastian
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