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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE O SERVIZO GALEGO DE SAUDE, A AXENCIA GALEGA
PARA A XESTION DO CONECEMENTO EN SAUDE E ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP
GALEGA PARA A PARTICIPACION NO LIVING LAB DE SAUDE DE VIGO DA REDE DE LIVING
LABS DE SAUDE DE GALICIA (LABSAUDE), NO MARCO DO PROXECTO INNOVALIFE DO
PROGRAMA DE COOPERACION INTERREG VI-A ESPANA-PORTUGAL (POCTEP) 2021-2027

En Vigo, 5 de maio de 2026
COMPARECEN

Dunha parte, don Antonio Gémez Caamafio, conselleiro de Sanidade da Xunta de Galicia e
presidente do Servizo Galego de Saude e da Axencia Galega para a Xestién do Coflecemento en
Saude (ACIS), nomeado polo Decreto 44/2024, do 14 de abril, de acordo co establecido no
artigo 34 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro, normas reguladoras da Xunta e da sUa Presidencia, e
de conformidade cos decretos 144/2024 e 145/2024, polo que se establece a estrutura organica
da Conselleria de Sanidade e do Servizo Galego de Saude, respectivamente; e co Decreto
112/2015, do 31 de xullo, polo que se crea a Axencia Galega para a Xestion do Cofiecemento en
Saude e se aproban os seus estatutos; e co establecido na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro, de
transparencia e bo goberno, asi como na normativa vixente en materia de procedemento

administrativo comun das administracidns publicas e do réxime xuridico do sector publico.

E doutra parte, D. Jorge Torres Fernandez, en nome e representacién da entidade ENTRENA Y
SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA, con CIF n°® F27868579 e sede en Rua Celso Emilio Ferreiro, 7,
36203, Vigo (Pontevedra), actuando na sua calidade de Administrador Unico, con poderes que
non lle foron derrogados nin modificados, de conformidade e no exercicio das funcions que ten
atribuidas en virtude de acordo da Asemblea Xeral de data de constitucién da cooperativa e

conforme aos seus Estatutos Sociais.

Ambos o0s representantes, recofiecéndose mutuamente capacidade xuridica suficiente,

subscriben en nome das suas respectivas entidades o presente convenio e, para o efecto,
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Primeiro.- A Conselleria de Sanidade é o 6rgano da Administraciéon autonédmica responsable da
superior direccion e control da execucion da politica da Xunta de Galicia en materia de saude,
planificacién e asistencia sanitaria e farmacéutica, asi como o exercicio das competencias da

Xunta de Galicia para lle asegurar a cidadania o dereito a proteccion da saude.

Asi mesmo, a Lei 1/1989, do 2 de xaneiro, creou o Servizo Galego de Saude como un organismo
auténomo de cardcter administrativo, dotado de personalidade xuridica propia, que ten como
finalidade a xestion dos servizos sanitarios de caracter publico dependentes da Comunidade

Auténoma de Galicia e a coordinacidn integral de todos os recursos sanitarios e asistenciais.

O obxectivo do Servizo Galego de Saude é a provision dos servizos e das prestacidns de
atencion sanitaria individual de cobertura publica no dmbito da Comunidade Auténoma, dentro
do marco basico de financiamento do Sistema publico de sadde de Galicia, garantindo os

dereitos reconecidos aos cidadans.

O Servizo Galego de Saude exerce o goberno, a direccién e a xestidon dos centros, servizos e
establecementos sanitarios propios ou adscritos, garantindo a provisidon dos servizos e
prestacions de asistencia sanitaria de cobertura publica, coordina a xestién dos recursos
humanos, materiais e financeiros que tefia asignados, e exercera aquelas funciéns que lle

delegue ou encomende a Conselleria de Sanidade.

Segundo.- A Axencia Galega para a Xestion do Cofiecemento en Saude créase polo Decreto
112/2015, do 31 de xullo, polo que se crea e se aproban os seus estatutos, e de conformidade coa
autorizacién prevista nos artigos 40 e 41 da Lei 14/2013, do 26 de decembro, de racionalizacion

do sector publico autondémico.

Entre os obxectivos da Axencia esta elaborar a planificaciéon en materia de docencia, formacién,
investigacion, innovacion e avaliacion de tecnoloxias e servizos sanitarios, en funcién dos
criterios e obxectivos de planificacidn estratéxica definidos polo Servizo Galego de Saude e pola

Conselleria de Sanidade, e de xestionar o cofiecemento no Sistema publico de saude de Galicia.
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De acordo co artigo 9 do citado decreto correspdndenlle & Axencia, entre outras competencias,

as funciéns de:

« Planificar, promover e avaliar a formacion continuada do persoal do Sistema publico de
salde de Galicia, asi como programar, executar e avaliar os programas de docencia e
formacién non regulada conforme a estratexia definida pola Conselleria de Sanidade e o
Servizo Galego de Saude.

« Planificar, promover, coordinar, executar e avaliar a investigacién e innovacién sanitaria
de calidade en funcion dos criterios e obxectivos definidos polo Servizo Galego de Saude
e a Conselleria de Sanidade e de acordo coa politica xeral da Xunta de Galicia en materia
de I+D+i.

o Coordinar, realizar o seguimento e avaliacién dos institutos de investigacion sanitaria, o
impulso de estruturas de investigacion en rede entre eles, asi como a implantacion e
xestion dun sistema de avaliacion da capacidade investigadora.

o Exercer as funcions de coordinacion que corresponden & conselleria competente en
materia de sanidade en relacién cos institutos de investigacién sanitaria, e realizar o
seguimento e a avaliacion destes e das fundacions de investigacion sanitaria vinculadas

ao Servizo Galego de Saude.

Terceiro.- A entidade ENTRENA'Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA, pola sua banda, ten como
obxecto a prestacion de servizos de fisioterapia, actividades sanitarias relacionadas coa saude,
mantemento fisico e educacién deportiva, a través do traballo asociado das suUas persoas
socias, producindo en comun servizos para terceiros. No marco das actividades de
fisioterapeuta e outras actividades sanitarias relacionadas coa saude, asi como das actividades
de mantemento fisico recollidas nos seus estatutos sociais, ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE
COOP GALEGA desenvolve programas especializados de avaliacidon e intervencion en persoas
maiores efou en situacién de fraxilidade. Como parte desta actividade sanitaria e de
mantemento fisico, a entidade implantou o proxecto SIDF (Sistema Integral de Deteccion de
Fraxilidade), unha plataforma dixital de avaliacion multidominio (fisico, cognitivo, nutricional e
social) orientada & deteccién precoz da fraxilidade en adultos maiores, con nivel de madurez

tecnoldxica TRL 7.

Cuarto.- O artigo 131.2 da Lei 8/2008, do 10 de xullo, de saide de Galicia, establece que a

Administracion sanitaria promovera un modelo de innovacién aberta orientado a impulsar a
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creatividade, a cooperacion e a aplicacion no sistema sanitario dos cambios que acheguen valor

a pacientes e profesionais.

Ademais, de acordo co disposto no artigo 34 da Lei 14/2011, do 1 de xufio, da ciencia, a
tecnoloxia e a innovacién: «Os axentes publicos de financiamento ou execucion do Sistema
espafiol de ciencia, tecnoloxia e innovacién, incluidas as administraciéns publicas, as
universidades publicas, os organismos publicos de investigacidn da Administracion Xeral do
Estado, os consorcios e fundaciéns participadas polas administracions publicas, os organismos
de investigacién doutras administraciéns publicas e os centros e instituciéons do Sistema
nacional de saude poderan subscribir convenios suxeitos ao dereito administrativo. Poderan
celebrar estes convenios os propios axentes publicos entre si, ou con axentes privados que
realicen actividades de investigacidon cientifica e técnica, nacionais, supranacionais ou

estranxeiros, para a realizacion conxunta das seguintes actividades:

a) Proxectos e actuaciéns de investigacion cientifica, desenvolvemento e innovacién.

b) Creacion ou financiamento de centros, institutos, consorcios ou unidades de investigacion, e
infraestruturas cientificas.

c) Financiamento de proxectos cientifico-técnicos singulares.

d) Formacién de persoal cientifico e técnico.

e) Divulgacidn cientifica e tecnoloxica.

f) Uso compartido de inmobles, de instalacions e de medios materiais para o desenvolvemento

de actividades de investigacion cientifica, desenvolvemento e innovacion»

Por outra banda, a Lei 5/2013, do 30 de maio, de fomento da investigacidon e da innovacién de
Galicia, estableceu o marco para o fomento da investigacidn e o desenvolvemento tecnoléxico,
da transferencia e valorizacién de resultados e da innovacién en todas a suas vertentes, asi

como a sua xestion eficiente.

Quinto.- A Resolucion de 3 de marzo de 2020 pon en marcha a Rede de Living Labs de Saude de
Galicia (denominada LABSAUDE). LABSAUDE xorde como mecanismo facilitador para a creacién
e impulso de proxectos innovadores, nunha contorna na que interactian multiples axentes, co
obxectivo ultimo de dar resposta a necesidades reais detectadas no Sistema de Saude de

Galicia.
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Sexto.- O proxecto Innov4life, no marco do Programa de cooperacién Interreg VI-A Espafa-
Portugal (POCTEP) 2021-2027, aposta polo desenvolvemento e mellora das capacidades de
investigacion e innovacién e a asimilacién de tecnoloxias avanzadas a nivel transfronteirizo

entre Galicia e o Norte de Portugal.

A Universidade do Porto lidera o proxecto Innov4life e nel participan, ademais, dende Galicia, o
Servizo Galego de Salde, a Axencia Galega de Cofiecemento en Salde, a Universidade de
Santiago de Compostela e a Asociacién de Familiares de enfermos de Alzhéimer e outras
demencias de Galicia (AFAGA Alzhéimer), xunto coa Santa Casa da Misericérdia de Riba D'Ave e

o Parque de Ciéncia e Tecnologia da Universidade do Porto (UPTEC), en Portugal.

O proxecto Innov4life estd financiado nun 75 % polo Fondo Europeo de Desenvolvemento
Rexional (FEDER) dentro do Programa Interreg VI-A Espaia-Portugal (POCTEP) 2021-2027. Este
Programa foi elaborado polos Estados membros de Espafia e Portugal co fin de afrontar

desafios clave na drea fronteiriza entre ambos os paises.

Un dos obxectivos do proxecto Innov4life é a creacion dun Living Lab transfronteirizo con sedes
en Galicia, en concreto nas instalacions do Complexo Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI)
da drea sanitaria de Vigo do Servizo Galego de Saude; e en Portugal, nas instalaciéns da Santa
Casa da Misericordia de Riba D'Ave, no concello de Vila Nova de Famalicdo, no Centro de

Investigagao, Diagndstico, Formacgdo e Acompanhamento das Deméncias (CIDIFAD).

O Complexo Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI) conta con tres centros hospitalarios, o
Hospital Alvaro Cunqueiro, o Hospital Meixoeiro e o Hospital Nicolds Pefia. No Hospital Alvaro
Cunqueiro, o de maior dimension dos tres centros que compofien o CHUVI, ten a sua sede o
Instituto de Investigacion Sanitaria Galicia Sur (lISGS), constituido a través da asociacion do
Servizo Galego de Saude e da Universidade de Vigo, e entre cuxas funcidns estdn as de
fomentar a colaboracién entre investigadores de ambito basico, clinico, de saude publica e de
servizos de saude; promover que a investigacion traslacional e a innovacién tefian aplicacions e
repercusions clinicas, e promover a translacion dos resultados da investigacion, tanto ao sector
empresarial e tecnoloxico como a practica clinica habitual nos centros sanitarios. Tratase dun
Instituto acreditado polo Instituto de Salud Carlos Il de conformidade cos criterios recollidos
no Real Decreto 279/2016, do 24 de xufio, sobre acreditacion de institutos de investigacion

biomédica ou sanitaria.
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O Living Lab de Vigo do Servizo Galego de Saude aspira a ser o mecanismo facilitador para a
creacion e posta en marcha de proxectos innovadores que dean resposta a necesidades reais
detectadas no sistema de saude de Galicia no ambito das demencias, relativas as propias
persoas doentes, as persoas coidadoras formais ou informais, e a profesionais sanitarios ou
persoal investigador, co aliciente engadido de que pode atraer, polo seu caracter

transfronteirizo e localizacion estratéxica, ideas e interese de ambos os lados do Mifio.

Sétimo.- Pola Resolucion do 28 xullo de 2025 aprobanse e publicanse as bases reguladoras do
procedemento para a seleccién das entidades que participaran no Living Lab de Vigo da Rede de
Living Labs de Saude de Galicia (LABSAUDE), no marco do proxecto Innov4life do Programa de
cooperacién Interreg VI-A Espafia-Portugal (POCTEP) 2021-2027, e procédese a suUa

convocatoria para o ano 2025.

O artigo 16 desta Resolucion establece o procedemento que se seguira para determinar as

entidades que seran seleccionadas para participar no Living Lab de Saude de Vigo.

O artigo 17 establece o Convenio de colaboracién como o instrumento marco para o

desenvolvemento dos proxectos de [+D+i.
Oitavo.- Por Resolucion definitiva de 6 de febreiro de 2026, e de acordo coa base 16 da anterior
resolucion, ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA foi seleccionada como participante

no Living Lab de Saude de Vigo.

Por todo o exposto, as partes acordan subscribir o presente convenio de colaboracién, que se

rexera polas seguintes

CLAUSULAS

Primeira.- Finalidade do convenio
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O obxecto deste convenio é o establecemento dun marco de actuacién para a colaboracién
entre as partes en actividades de innovacién aberta impulsadas polos usuarios a través do

modelo Living Lab.

Ditas actividades de |+D+i levaranse a cabo nas instalacions do Living Lab de Salde de Vigo,

situado no Hospital Meixoeiro do Complexo Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI).

Segunda.- Fins e obxectivos do Living Lab de Saude de Vigo

A finalidade do Living Lab de Vigo é a creacién dun ecosistema de innovacién no ambito da
salude que impulse a cooperaciéon segundo o modelo da cuadrupla hélice (administracions
publicas, academia, empresas e usuarios). Nesta lifia, os obxectivos xerais do Living Lab de Vigo

da Rede de Living Labs de Saude de Galicia (LABSAUDE) son:

o Crear un ecosistema de innovacién aberta baseado nun enfoque de co-creacion
sistematico que integre actividades de innovacién no desenvolvemento de produtos e
servizos orientados ao sistema sanitario.

o Promover a creacion de proxectos innovadores nunha contorna en que actuan multiples
axentes e que situa os usuarios no centro de todo o proceso de innovacion para dar
resposta a necesidades reais detectadas no Sistema publico de saude de Galicio.

« Dotar as entidades participantes dun espazo fisico a modo de centro demostrador para

que, nunha contorna real, poidan testar os prototipos que desenvolvan.

O Living Lab de Saude de Vigo disp6n dun espazo de co-creacion e experimentacion que permite
desenvolver nel contornas Living Lab. Estas instalaciéns foron construidas a través do proxecto
Innov4life financiado nun 75% no marco do Programa de cooperacion Interreg VI-A Espafia-
Portugal (POCTEP) 2021-2027.

O persoal dedicado no Living Lab levara a cabo conxuntamente coas entidades seleccionadas
diferentes tipos de actividades, conducidas mediante dindmicas de innovacion para evolucionar
prototipos e produtos innovadores e establecera valoracidons obxectivas dos resultados dos
proxectos con criterios socio-ergonémicos, socio-cognitivos e socio-econémicos para diminuir o

risco de fracaso de aceptacién do produto no mercado.
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Ademais das accions xerais de comunicacién e difusién dos proxectos, traballaran na xeracién
de relacidns entre os diferentes axentes e usuarios, promovendo a colaboracién sobre as
distintas liflas de investigaciéon identificadas, maximizando as sinerxias en beneficio dos

resultados esperados.

Terceira.- Contido do proxecto de I+D+i

O proxecto de actuacion de ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA, no marco deste
convenio consiste na validacion dunha plataforma para a detecciédn precoz de fraxilidade en
adultos maiores con multiples dominios de avaliacion (fisico, cognitivo, nutricional e social).
Usa tests validados (6MWT, Grip Strength, 5STS/ TUG, SAGE, etc.). E compatible con
dispositivos profesionais (composicidn corporal, plataformas de forza) e xera automaticamente

indices de fraxilidade baseados en evidencia cientifica e recomendacions.

A duracién prevista do presente proxecto establécese en 9 meses. No caso de que o
recrutamento de pacientes/profesionais sanitarios ou a experimentacién non finalicen nos
respectivos prazos, as partes adoptardn, de comun acordo, as disposicions que consideren

oportunas e de acordo coa clausula décimo quinta no relativo a prorrogas dos convenios.
O detalle do proxecto seleccionado faise constar como Anexo | ao presente convenio.

A Comision de seguimento establecida na clausula décimo cuarta, establecera, na sua primeira
reunion ordinaria, as bases para a elaboraciéon dun protocolo de traballo conforme ao Anexo Il
do presente convenio para a execucion do proxecto de I+D+i e incluird as fases e a cronoloxia
para o seu desenvolvemento, medios materiais e humanos, as normas para a correcta
coordinacién e execucidn do proxecto, e a designacién dun equipo mixto responsable da
correcta execucidon do plan de traballo e que reporte dos avances a citada Comisién de

seguimento.

Cuarta.- Financiamento

O presente convenio de colaboraciéon non supora unha axuda directa ou indirecta a entidade
participante. Non comporta ningun tipo de contraprestacion econdmica por parte do
Servizo Galego de Saude ou da Axencia para a Xestion do Cofiecemento en Saude. A

empresa asume todos os posibles custos asociados ao desenvolvemento do proxecto.
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Tal e como se recolle no punto 29 da Comunicacién da Comisién Europea relativa ao Marco
comunitario sobre axudas estatais de investigacion e desenvolvemento e innovacién (2022/ C
414/01), “cando os proxectos de colaboracion realicenos conxuntamente empresas e organismos
de investigacion ou infraestruturas de investigacion, a Comision considera que non se concede
axuda estatal indirectas ds empresas participantes a través das ditas entidades, mercé ds

condicions favorables da colaboracion, se se cumpre unha das sequintes condicions:

a) que as empresas participantes corran cos custos integros do proxecto; ou

b) que os resultados da colaboracion que non deren lugar a DPI poidan divulgarse amplamente, e
todo DPI resultante das actividades dos organismos de investigacion ou as infraestruturas de
investigacion sexan cedidos integramente as devanditas entidades; ou

¢) que todo DPI resultante do proxecto, asi como os correspondentes dereitos de acceso, se
atribdan aos distintos socios da colaboracion de forma adecuada e en funcién das suas tarefas,
contribucions e intereses respectivos; ou

d) os organismos de investigacion ou as infraestruturas de investigacion reciben unha
compensacion equivalente ao prezo de mercado dos DPI que resulten das suas actividades e que se
asignen as empresas participantes, ou a aqueles para quen se asignen dereitos de acceso as
empresas participantes. O importe absoluto do valor de toda contribucion, tanto financeira como
non financeira, das empresas participantes aos custos das actividades dos organismos de
investigacion ou as infraestruturas de investigacion resultantes dos DPI correspondentes, pode

deducirse desa compensacion.”

De acordo co anterior, a fin de que este Convenio de Colaboracién non poida supofier unha
axuda directa ou indirecta, ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA correra cos gastos

derivados do proxecto que sexan adicionais a normal actividade asistencial no centro sanitario,

A propiedade e xestion dos resultados derivados dos proxectos desenvolvidos no marco

do Living Lab seran sempre da entidade participante.

Quinta.- Persoal

As partes poderdan pofier ao dispor da outra entidade algins dos seus profesionais ou técnicos,
asumindo a sUa remuneracion e demais obrigacions civis e sociais a entidade de orixe. Este
persoal estara obrigado, neste caso, a cumprir coas normas que rexan no centro ao cal vaian

traballar.
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A subscricion deste convenio non supdn relacidén laboral contractual ou de calquera outro tipo
entre o Servizo Galego de Saude ou a Axencia Galega para a Xestion do Coflecemento en Saude
e o persoal de ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA, que realicen as actividades
obxecto deste.

Sen prexuizo do anterior, cando o persoal de ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA,
realice tarefas no Living Lab de Vigo deberd cumprir coas normas que rexan no referido centro.

ENTRENA'Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA respondera dos incumprimentos do disposto na
presente clausula.

Sexta.- Equipamento

No suposto de que, para o desenvolvemento do proxecto, a entidade precise empregar
equipamento ou materiais dos que non dispofa o Living Lab de Vigo, aquela podera achegar os
que resulten indispensables para a sua execucion, asumindo integramente o custo
correspondente. A instalacidon de dito equipamento ou materiais quedara condicionada a previa
autorizacién da Xerencia da area sanitaria de Vigo do Servizo Galego de Saude, e debera

realizarse conforme s condicidns técnicas, organizativas ou de seguridade que esta determine.

Unha vez finalizado o proxecto para o que se autorizou a sua instalacion, a Xerencia da darea
sanitaria de Vigo podera requirir a retirada do equipamento ou materiais achegados. Neste
caso, a entidade seleccionada sera responsable de realizar a dita retirada e de asumir, de ser o

caso, os custos que dela se deriven.

Os bens de equipamento achegados por calquera das partes no marco do proxecto conservaran
en todo momento a titularidade da parte que os achegue. Para estes efectos, elaborarase un
documento especifico no que se relacionaran e describirdn de maneira detallada os devanditos

bens.

Sétima.- Consentimento informado

Todas as persoas susceptibles de participar no devandito proxecto de I[+D+i recibiran
informacién clara, suficiente e comprensible sobre a natureza, obxectivos e condiciéns da sua
participacidn. Asi mesmo, asegurarase a obtencién previa do correspondente consentimento
informado, que debera formalizarse mediante a sinatura do documento habilitado para tal

efecto, conforme & normativa vixente en materia de investigacién e dereitos dos pacientes.

Oitava.- Péliza de seguro de responsabilidade civil
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No caso de proxectos suxeitos a seguro ou garantia financeira, a entidade participante
ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA debera subscribir unha péliza de seguro de
responsabilidade civil e acreditar a sua vixencia ante a Comision de Seguimento sempre e en

todo caso antes do desenvolvemento dos traballos.

Novena.- Comité de Etica da Investigacion

Os proxectos que pretendan realizar estudos con pacientes, coas sias mostras bioldxicas ou
cos seus datos de saude necesitaran dispofier, en todo caso, da correspondente aprobacion do
estudo por parte do Comité de Etica da Investigacion con Medicamentos de Galicia (CEIm-G),
organo responsable da avaliacién ética, metodoloxica e legal dos estudos de investigacion e
innovacion, asi como de calquera outro sen prexuizo da necesidade de autorizacién de calquera

outro organismo que resulte exixible de acordo coa normativa sectorial de aplicacion como:

a) Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, polo que se aproba o texto refundido da Lei

de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.
b) Lei 14/2007, do 3 de xullo, de Investigacion biomédica.

¢) Demais normativa de coordinacion e desenvolvemento relacionada.

Décima.- Obrigas das partes
No marco do presente acordo, ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP GALEGA asume as
seguintes obrigaciéns con caracter enunciativo e non limitativo as exixidas pola lexislacion

aplicable:

a) Presentar a documentacion necesaria de conformidade co esixido na convocatoria e no
Protocolo do estudo aprobado polo Comité de Etica da Investigacién con Medicamentos de

Galicia (CEIm-G) de aplicacién, cando lle sexa requirida pola entidade titular do Living Lab.

b) Acordar coa entidades xestoras do Living Lab os termos para a actuacion dentro do Living

Lab de conformidade co Plan de Traballo establecido no Protocolo de Colaboracién.
c) Dispofier dun seguro de responsabilidade civil, se corresponde.

d) Respectar a confidencialidade das informacions relativa ao proxecto de |+D+i e todos os

datos que se poidan cofiecer como consecuencia del, que deban estar protexidos.
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e) Informar adecuadamente 4s persoas participantes respecto da sta participacion, cesion, uso
e tratamento dos seus datos e garantir que se mantefien anénimos ou pseudonimizados, de

conformidade cos termos do protocolo do estudo aprobado polo CEIm-G.

f) Comunicar as incidencias que se poidan derivar da execucién do proxecto de I+D+i instalado
ao persoal dedicado, e os acontecementos adversos graves a/s entidade/s xestora/s de xeito

inmediato.
g) Participar nas reunions da Comisidn mixta de Seguimento.
h) Manter unha comunicacion continua co persoal dedicado do Living Lab.

i) Observar, respectar e cumprir calquera outra normativa vixente asi como as regras de uso
interno do Centro, a normativa xeral sobre centros e persoal sanitarios que sexa aplicable en
prol de garantir o normal funcionamento e a seguridade do centro, e demais regras de
funcionamento que se establezan no Protocolo do estudo pactado coa entidade xestora do

Living Lab de Saude de Vigo.

No marco do presente proxecto de actuacion o CENTRO asume as seguintes obrigaciéns con

cardacter enunciativo e non limitativo as exixidas pola lexislacién aplicable:

a) Velar pola correcta realizacidn do proceso de I+D+i.

b) Respectar a confidencialidade da informacion relativa ao proxecto e garantir o anonimato

dos suxeitos participantes.
c) Obter o consentimento informado dos suxeitos antes da sua inclusién no proxecto de |+D+i.
d) Realizar a supervision do proxecto de I1+D+i e elaborar os informes preceptivos.

e) Manter unha comunicacién continua coa entidade seleccionada para participar no Living Lab

de Vigo.

f) Participar nas reuniéns da Comisiédn Mixta de Seguimento.

Décimo primeira.- Difusion e publicidade dos resultados
O Living Lab de Saude de Vigo elaborara anualmente unha memoria en que resumird as suas

actividades de I+D+i e proxectos desenvolvidos, entre os que se atopa o presente proxecto.

Nas publicaciéns ou en calquera outra forma de difusién dos resultados derivados dos traballos

e actuacions realizadas, deberase recofiecer e facer constar a participacion de todos os axentes
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que intervifiesen nos traballos, asi como a sua pertenza ao organismo ou entidade que a cada

un corresponda.

Décimo segunda.- Confidencialidade

Cada unha das partes comprométese a non difundir, baixo ningln aspecto, as informaciéns
cientificas ou técnicas pertencentes 4 outra parte a que puidese ter acceso no
desenvolvemento do presente convenio, sempre que esas informacidns non sexan de dominio

publico.

Os datos e informes obtidos durante a realizaciéon dos proxectos, asi como os resultados finais,

teran caracter confidencial.

Décimo terceira.- Datos de caracter persoal

Todas as partes poderdn exercer os seus dereitos de acceso, rectificaciéon, cancelacién ou
oposicion dos seus datos nos ficheiros corporativos da outra parte, nos termos establecidos na
lexislacion vixente, e singularmente de conformidade co establecido no Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeo do Consello de 27 de abril de 2016 relativo a proteccién das
persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos persoais e a libre circulacion destes
datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE asi como na Lei Organica 3/2018, de 5 de

decembro de Proteccion de Datos Persoais e Garantia dos Dereitos Dixitais.

Asi mesmo, manteran a mais absoluta confidencialidade respecto dos datos de caracter persoal
da outra parte a que tivesen acceso pola subscricién do presente convenio, e unicamente
poderan cedelos aos organismos oficiais a que estean legalmente obrigados, de acordo coa
lexislacion vixente, e non poderan facelo con respecto a terceiros privados, todo iso de

conformidade coa normativa que resulte de aplicacién.

A ENTIDADE e o Living Lab de Vigo, deberan tomar todas as medidas que sexan necesarias para
garantir a salvagarda da privacidade, a intimidade e demais dereitos das persoas destinatarias
dos servizos que se presten, especialmente no que se refire ao recollido na Lei 41/2002, do 14
de novembro, basica reguladora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigacidns en
materia de informacién e documentacion clinica, que establece que toda persoa ten dereito a
que se respecte o caracter confidencial dos datos referentes a stia salde e a que ninguén poida

acceder a eles sen previa autorizacion e na Lei 3/2001, do 28 de maio, reguladora do
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consentimento informado e da historia clinica dos pacientes, na que se establece a

responsabilidade da custodia de tales datos.

A ENTIDADE e o Living Lab de Vigo deberan ademais asegurar que as persoas titulares dos
datos que, no seu caso, se xeren, autorizaran adecuadamente a cesién dos mesmos, en concreto
os relacionados cos seus datos persoais, o tipo de tratamento e os demais, que sen revelar
contido algun sobre a stia enfermidade, datos, informacién ou historial clinicos, permitan unha

adecuada prestacién sanitaria.

Pola suia banda, a ENTIDADE comprométese a que o tratamento de datos persoais solicitados
nas actividades do Living Lab, sexan empregados unicamente durante a vixencia deste convenio
e a que non sexan empregados con finalidades diferentes ds que constitien o obxecto de

cesion.

En consecuencia, queda expresamente prohibido o uso dos devanditos datos para fins
estatisticos, comerciais, publicitarios, de mercadotecnia, prospeccion comercial ou calquera
outro alleo ao obxecto que xustificou a sua cesidn. Asi mesmo, non poderdn ser empregados
para a elaboracion de perfis, estudos de mercado, explotaciéon econédmica da informacién nin
para a slia comunicacion, cesidon ou acceso a terceiros non autorizados.

Igualmente, queda prohibida a utilizacién dos datos para finalidades distintas ou incompatibles
coas establecidas no presente convenio, asi como a sua reproducidn, distribuciéon ou difusion
por calquera medio sen a correspondente habilitacion legal ou autorizacidn expresa da entidade

cedente e, de ser o caso, das persoas interesadas.

Décimo cuarta.- Comision mixta de segquimento

Para garantir a correcta execucion e o seguimento do pactado neste convenio constituirase
unha comision de seguimento, composta de forma paritaria por representantes da ENTIDADE e
do Servizo Galego de Saude, a proposta da Xerencia da Axencia Galega para a Xestion do

Conecemento en Saude.

A Presidencia recaerd na persoa representante do Servizo Galego de Saude, quen a sua vez terd
o voto de calidade de desempate no seu caso. As funcidéns de Secretaria recaeran nunha persoa

representante da Axencia Galega de Cofiecemento en Saude, con voz pero sen voto.
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Esta comisién fixara as stas propias normas de funcionamento; debera reunirse con caracter
ordinario polo menos unha vez ao ano ou, de forma extraordinaria, cando o solicite
xustificadamente calquera das partes. Para estes efectos, serdn vdlidas as reunidéns por

teleconferencia ou videoconferencia.
A comisién mixta correspéndenlle as seguintes funciéns:

a) Realizar o seguimento das accions derivadas do convenio.

b) Actuar como vehiculo de transmisién de todas as informaciéns e comunicaciéns que, con

caracter global, sexan de interese para as partes.

c) Resolver as discrepancias e controversias que poidan xurdir na interpretacién das clausulas

do convenio ou dos seus acordos especificos.

d) Elevar aos érganos competentes da entidade as propostas de mellora, adaptaciéon ou

modificacién do presente convenio que se consideren pertinentes.

e) Calquera outra que se encamifie ao cumprimento do convenio ou dos seus acordos

especificos, conforme os intereses das partes.

O réxime de funcionamento desta comision sera o establecido na Lei 40/2015, do 1 de outubro,

do réxime xuridico do sector publico, para os 6rganos colexiados.

Décimo quinta.- Entrada en vigor e duracion

O presente convenio de colaboracion entrara en vigor no momento da sua sinatura e a sua
vixencia serd ata o 30 de novembro de 2026. Con todo, o convenio pode prorrogarse por mutuo
acordo entre as partes, con suxeicion ao establecido no artigo 49.1.h) da Lei 40/2015, do 1 de

outubro, de réxime xuridico do sector publico.

Décimo sexta. Causas de resolucion

Son causas de resolucién do presente acordo:

a) O incumprimento total ou parcial das suas clausulas.

b) O mutuo acordo entre as partes, que sera adoptado cunha antelacién minima dun mes &

prevista para a finalizacién da sua vixencia ou prérroga.
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c) O transcurso do tempo estipulado de duracion deste.

d) Calquera das partes podera, pola sua vez, resolver o presente acordo comunicandoo por

escrito a outra parte con seis (6) meses de antelacion 4 data en que vaia dalo por terminado.

e) As demais causas previstas na lexislacion aplicable e, en especial, no artigo 51 da Lei 40/2015,

do 1 de outubro.

As disposicions das clausulas décimo primeira, décimo segunda e décimo terceira subsistiran

despois da terminacidn ou rescisién do convenio de colaboracion.

Décimo séptima. Natureza xuridica

Este acordo ten natureza de convenio de colaboracion e queda excluido da aplicaciéon da
lexislacion dos contratos administrativos, a teor do disposto no artigo 4 da Lei 9/2017, do 8 de
novembro, de contratos do sector publico, pola que se traspofien ao ordenamento xuridico
espafiol as directivas do Parlamento Europeo e do Consello 2014/23/UE e 2014/24/UE, do 26 de
febreiro de 2014.

Este acordo ten natureza administrativa. As dubidas que poidan xurdir sobre a sua
interpretacion resolveranse de mutuo acordo entre as partes pola comisién de seguimento. Con
todo, no caso de persistencia do desacordo, correspondera a xurisdicidn contencioso
administrativa resolver as cuestidns litixiosas que poidan xurdir da sua interpretacién e

cumprimento.

Décimo oitava. Rexistro de convenios transparencia e bo goberno

A sinatura deste convenio de colaboracion leva implicito o consentimento expreso das persoas
intervenientes para que a Administracion publica autonémica galega poida facer publicos os
datos de caracter persoal que figuren nel, de acordo co disposto na Lei 19/2013, do 9 de
decembro, de transparencia, acceso a informacién publica e bo goberno, e na Lei galega 1/2016,

do 18 de xaneiro, de transparencia e bo goberno.

O presente convenio sera obxecto de inscricion no Rexistro de Convenios da Xunta de Galicia,
nos termos previstos no Decreto 126/2006, do 20 de xullo, polo que se regula o Rexistro de

Convenios da Xunta de Galicia.
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E, en proba de conformidade, ambas as partes asinan o presente convenio, no lugar e data

indicados no encabezamento.

Polo Servizo Galego de Saude e a Axencia Por ENTRENA Y SALUD SOCIEDADE COOP
Galega para a Xestion do Cofiemento en GALEGA,
Saude
D. Antonio Gomez Caamafio D. Jorge Torres Fernandez
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ANEXO |
DESCRICION DO PROXECTO SELECCIONADO PARA A PARTICIPACION NO LIVING LAB DE
SAUDE DE VIGO

- Identificacion do proxecto

SIDF
Sistema Integral de Deteccién de Fraxilidade

- Lifa deinnovacion

Atencidén ao paciente maior e/ou crénico

- Necesidade detectada

A fraxilidade en adultos maiores é unha sindrome xeriatrica de alta prevalencia que incrementa
significativamente o risco de deterioracién cognitiva, demencia, hospitalizacion e mortalidade.
Actualmente existe unha carencia de sistemas integrais e estandarizados para a deteccion
temperd e sistemadtica de fraxilidade que combinen avaliacidns fisicas, cognitivas e funcionais de
maneira eficiente e accesible. Os profesionais sanitarios carecen de ferramentas dixitais que
permitan unha valoracion integral rdpida e obxectiva da sindrome de fraxilidade, o que limita a
implantacién de intervencions

- Descripcion xeral do proxecto e da solucion

O SIDF é unha plataforma que, nunha sesién (~50°-60), avalia os dominios fisico, cognitivo,
nutricional e social en persoas maiores, xerando un score de risco e recomendaciéns
personalizadas. Tratase dunha avaliacion multidominio a través dunha uUnica ferramenta con
interpretacion asistida, que posue unha base de datos lonxitudinal con alertas e é compatible con
dispositivos profesionais (p. ex., de composicidn corporal, plataformas de forza).

Non hai solucidns locais que integren todos os dominios cun score Unico e practico para atencion
primaria; SIDF cobre ese baleiro. A pilotaxe no Living Lab servird, de fronte ao MVP, para o refino
de algoritmos con datos reais, mellora de UX/Ul segundo feedback para unha integracion fluida,
seguimento e informes avanzados. A tecnoloxia baséase en marcos preexistentes e a Pl da
solucién pertence a ENTRENA e SAUDE SCG. TRL 7, listo para validaciéon operativa no Living Lab e
escalado a TRL 8-9 tras a pilotaxe.

- Obxectivos do proxecto

O obxectivo principal serd desenvolver e validar un sistema integral dixital para a deteccién
precoz de fraxilidade en adultos maiores que integra multiples dominios de avaliacion (fisico,
cognitivo, nutricional e social). O sistema permite realizar avaliaciéns estandarizadas mediante
tests validados (BMWT, Grip Strength, 5STS/TUG, SAGE, etc.), xerar automaticamente indices de
fraxilidade baseados en evidencia cientifica, e proporcionar recomendaciéns personalizadas para
a prevencion e manexo da sindrome.

O obxectivo final é mellorar a deteccion tempera, optimizar a estratificacion do risco e facilitar a
implementacidn de intervencions preventivas no ambito sanitario.

- Relacion do proxecto coa materia da demencia ou deterioros cognitivos

O SIDF avalia dominios que estan directamente relacionados co risco de deterioracién cognitiva:
funcién executiva, velocidade de procesamento, memoria de traballo, e velocidade psicomotora.
Os procesos asociados a idade que conducen & fraxilidade tamén contriblen ao envellecemento
cerebral e & deterioracidon cognitiva. O sistema permite a deteccién temperd de individuos en
risco de desenvolvemento de deterioracién cognitiva mediante a avaliacion integral de
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fraxilidade, facilitando intervencidéns preventiva antes do inicio da deterioracién cognitiva leve.

- Aspectos innovadores/Tipo de innovacion e melloras que supoén a solucion

Innovacion tecnoldxica:

- Primeira plataforma dixital que integra avaliacién multidominio de fraxilidade (fisica, cognitiva,
nutricional, social) nunha soa interface

- Senta as bases para futuros algoritmos de machine learning para calculo automdtico de indices
de fraxilidade baseados en evidencia cientifica

- Sistema de interpretacion automatica de resultados con recomendaciéns personalizadas -
Integracidn con equipos de medicién profesionais (InBody 770, ForceDecks, dinamdmetros)

Innovacién metodoldxica:

- Protocolo estandarizado que combina tests validados internacionalmente adaptados ao
contexto espafiol

- Base de datos lonxitudinal para seguimento de evolucidn e predicién de risco

- Sistema de alertas temperas baseado en cambios nos parametros de fraxilidade
- Interface especificamente desefiada para o fluxo de traballo clinico

Innovacién en accesibilidade:

- Reducion do tempo de avaliacién de 90-120 minutos (tradicional) a 60 minutos

- Xeracion automatica de informes clinicos e recomendacions

- Compatibilidade con dispositivos mdbiles para avaliacién domiciliaria

- Sistema de formacién integrado para profesionais

Ferramentas complementarias de divulgacion:

- Plataforma web informativa do proxecto (https://85ur2iwbolif.space.minimax.io) desenvolvida
para facilitar a presentacion do SIDF ante o SERGAS, mostrar a metodoloxia do estudo e apoiar o
recrutamento de participantes. Esta web serve como canle de comunicacion institucional e
elemento de difusién do proxecto ante a comunidade sanitaria e cientifica.

Eficiencia e eficacia:
- Reducion de custos de avaliacién (40% ), comparado con métodos tradicionais
- Maior precision na deteccion mediante algoritmos validados

- Facilidade de uso que permite implementacion a gran escala

- Descripcion da incorporacion de cidada(n)s ou pacientes no desenvolvemento da
solucién/no proxecto

Os Usuarios principais seran persoas con deterioracidon cognitiva/demencia, entre 10 e 15, que
participaran en avaliacions adaptadas para validar a utilidade do sistema en estadios temperans
da deterioracidn cognitiva (Intensidade: avaliacién completa inicial + seguimentos mensuais).
Tamén se incorporaran persoas en situacion de risco de demencia como Usuarios diana, entre 50
e 70, como o grupo principal do estudo, sometidos a avaliacién integral completa para validar a
capacidade preditiva do sistema (Intensidade: maxima participacién con avaliacidons completas).
Poden ser necesarios auxiliares ou coidadores, formais ou informais. Por Ultimo, necesitaranse,
como Usuarios finais, persoal sanitario, entre 5 e 15, médicos, enfermeiros e fisioterapeutas que
utilizaran o sistema, e como persoal técnico de soporte, traballadores sociais (5 a 8) e persoal
xestor sanitario (3 a 5).

O recrutamento sera diverso, segundo tipo de persoa.
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Para Pacientes e usuarios, buscaranse en Atencién primaria (Colaboracién con centros de saude
da area sanitaria de Vigo), Consultas de xeriatria (Recrutamento en consultas especializadas do
CHUVI); Centros de dia (Coordinacién con centros de dia e asociaciéns de maiores), Campafias de
cribado, e Sesidns informativas en centros comunitarios, AFAGA.

Para o Persoal sanitario, empregarase a Colaboracién institucional (Acordos con SERGAS e
centros participantes), Voluntariado profesional (Invitacién directa a profesionais interesados) e
Formacion especifica (Sesions de capacitacion como parte do recrutamento).

- Etapa de Desenvolvemento da Tecnologia (Technology Rediness Level, TRL)

TRL 7_ Todas as funcionalidades principais estan implementadas

- Tipo de tecnoloxia

Dispositivos de vixilancia e seguridade (p.ex., wearables , sensores)

Asistencia no coidado diario (p.ex., recordatorios automatizados, chatbots)

Xestion e coordinacién de coidados (p.ex., plataformas de telemedicina, integracion de datos de
saude, rexistros de saude dixitais, comunicacidn co paciente e a familia)

Sistemas de apoio ao diagndstico (p.ex., ferramentas de diagndstico baseadas en IA, aplicativos
de diagnoéstico de sintomas)

Integracién de tecnoloxias (p.ex, interoperabilidade de datos, tecnoloxias multifuncionais )
Investigacion e desenvolvemento continuos (p.ex., sistemas de recoleccion de datos e feedback
continuo, tecnoloxias avanzadas de analises de datos)

- Potencial comercial e aplicacion na sociedade

O SIDF presenta un alto potencial comercial no mercado do envellecemento activo e a
telemedicina. Modelo de negocio baseado en licenzas anuais para centros sanitarios, con opciéns
de personalizacion e formacion. Mercado obxectivo: hospitais, centros de atencién primaria,
centros de dia, residencias xeriatricas. Potencial de expansion internacional a paises con
poboaciéns envellecidas (Europa, América). Posibilidade de desenvolvemento de patentes para
algoritmos especificos de cdlculo de fraxilidade multidominio e sistema de interpretacion
automatica.
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MODELO/CONTIDO MiNIMO DO PROTOCOLO DE COLABORACION / PLAN DE TRABALLO
PARA A EXECUCION DO PROXECTO SELECCIONADO PARA A PARTICIPACION NO LIVING LAB
DE SAUDE DE VIGO

A. EXPERIMENTACION

1. Perfil dos utilizadores/usuarios:

Sinalar todos os axentes que formaran parte do testeo

MPaciente

MPersoa con deterioracién cognitiva/demencia
MPersoa en situacién de risco de demencia
MPersoa coidadora familiar

[IPersoa coidadora profesional

M Outros profesionais sanitarios

M Xestores

M Persoal técnico de soporte

MPoboacion xeral

[JOutras partes interesadas (especifique):

2. Papel e tipoloxia das persoas usuarias
Explicar brevemente o papel que teran as persoas usuarias no testeo (usuarias principais, finais, diana, de
adopcion temperd, de mercado, non usuarios), asi como a intensidade da sua participacion.
O proxecto contempla catro tipos de persoas usuarias. As persoas con deterioracion cognitiva/demencia
leve e as persoas en situacién de risco de demencia son os usuarios diana e principais do estudo, cunha
participacidon de alta intensidade: avaliacidn completa inicial e seguimentos mensuais ao longo de 9
meses. Os pacientes en xeral e os coidadores familiares participan como usuarios finais nas sesiéns de
testeo. Os outros profesionais sanitarios (médicos, enfermeria, fisioterapeutas) e os xestores sanitarios
actlan como usuarios de adopcién temperan, validando o sistema no contexto clinico real. O persoal
técnico de soporte e a poboacion xeral maior de 65 anos participan como usuarios de mercado, con
intensidade baixa-media (1-2 sesidns de testeo).

3. Numero previsto de persoas utilizadoras/usuarias, segundo o seu perfil e tipo:
Indicar o numero total de persoas usuarias que se prevé que participen (idealmente) no testeo, expresando
un numero maximo e un ndmero minimo. Se fose aplicable, expresar o nimero de persoas usuarias que se
prevé idealmente para cada perfil e tipo.

Numero total previsto: minimo 72, maximo 115. Por perfil: pacientes en xeral e persoas en risco de
demencia: min. 50, max. 70; persoas con deterioraciéon cognitiva leve: min. 10, max. 15; coidadores
familiares: min. 5, max. 10; profesionais sanitarios (médicos, enfermeiros, fisioterapeutas): min. 5, max.
10; xestores e persoal técnico de soporte: min. 5, max. 8; poboacién xeral +65 anos: min. 7, max. 12.

4. Forma de recrutamento dos usuarios
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Explicar brevemente a través de que medios ou canles recrutaranse as persoas usuarias, sequndo o seu
perfil.
Para pacientes e coidadores: atencién primaria mediante colaboracion coa area sanitaria de Vigo

(centros de saude), consultas de xeriatria do CHUVI-Hospital Meixoeiro, centros de dia e centros
socio-sanitarios do municipio, AFAGA Vigo (colaboracion institucional establecida), asociaciéns de
maiores e programas comunitarios EPTEAM de ENTRENA Y SALUD, e campaias de cribado
comunitario. Para persoal sanitario e xestores: invitacion directa a través da Comision Mixta de
seguimento do convenio, coordinacion con SERGAS e direccidons dos centros participantes, e sesiéns
de formacion e presentacion do proxecto.

5. Finalidade da participacion no Living Lab/pilotaxe

Indicar cales son os obxectivos xenerais que se busca alcanzar coa participacion no Living Lab, a pilotaxe ou
coa validacion da tecnoloxia (sinalar todos os que procedan):

LI Ideacién e desenvolvemento inicial

[ Definicion de estratexias de desenvolvemento
[1 Desenvolvemento de prototipos

[J Apoio no perfeccionamento de prototipos

M Feedback e observacion directa do usuario

M Validacion técnica

M Validacion clinica

M Validacion do sistema

[0 Coimplementacion

M Difusién dos resultados

[JOutro (especificar):

6. Metodoloxia de testeo:
Indicar cales son os métodos que se empregaran no testeo.

LJPensamento de desefio

[JChoiva de ideas

MGrupos de traballo

MEntrevistas

MObservacion

MEnquisas

MProbas de usabilidade

[IPrototipado

MTesteo en ambiente real

[JOutros (especificar):

Se se pretende a utilizacion de distintos métodos para distintos perfis, indiquese.
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Para pacientes e coidadores: entrevistas estruturadas, observacion directa e probas de usabilidade (tarefa
guiada con pensar en voz alta). Para profesionais sanitarios: grupos de traballo, enquisas estandarizadas
(TAM adapt.) e testeo en ambiente real. Para xestores e persoal técnico: grupos de traballo e enquisas sobre
integracion en fluxos asistenciais. Todos os perfis participaran nunha sesion de testeo en ambiente real ao
final do periodo de validacion.

7. Duracion de testeo da tecnoloxia:

Especificar a duracion estimada xeneral do testeo e, de forma concreta, as suas fases, o nimero de sesions
de testeo previstas, a duracion de cada unha delas e a frecuencia con que se realizaran (p.ex. diaria,
semanal, mensual), con indicacion de se existise posibilidade de repeticion ou alteracion, e para que
supostos, se fose admisible. Se houbese distintas clases de utilizadores, podera facerse por tipoloxias e
perfil. Incluirase un cronograma coa prevision de execucion das distintas fases do testeo.

Duracién total do testeo: 9 meses (marzo-novembro 2026). Fase 1 - Instalacion e configuracién (mes 1):
implantacion do sistema no Living Lab, formacién de persoal. Fase 2 - Recrutamento e lifia base (meses 1-
2): avaliacion inicial multidominio de todos os participantes, 2 sesions por participante de 60-90 min.
Fase 3 - Testeo activo (meses 2-8): uso regular do sistema SIDF-1A en contorno real, sesiéns mensuais de
seguimento (60 min) e enquisas trimestrais. Fase 4 - Avaliacion final (mes 9): avaliacion de peche, grupos
de traballo e andlise de resultados. Frecuencia total por participante: entre 2 e 12 sesidns segundo perfil.
Nimero total de sesidns previstas: 400-600.

8. Equipamento e materiais necesarios para o testeo da tecnoloxia:

Definir o equipamento e os materiais que vai necesitar a entidade para realizar o testeo, cal serd a sua
funcion no testeo, asi como o réxime de disponibilidade sobre aqueles. Se se trata de medios propios,
indicara cal é o réxime do seu uso (propiedade, renting, outro tipo de cesién ou dereito de uso...) e se xa os
posue na actualidade ou se se prevé a sua adquisicion antes/durante a instalacion no Living Lab. No caso de
que non posua o equipamento/material no momento actual, ou para cando pretenda actuar con medios
alleos, indicara como prevé articular o uso (adquisicion, convenios, colaboracion...), cal sera a duracion do
seu dereito de uso, as sudas condicions e se existen terceiras persoas que poidan ter dereitos sobre o
equipamento/material que se vaia a usar no Living Lab.

Equipamento propio de ENTRENA Y SALUD (propiedade ou réxime de uso establecido): plataforma

software SIDF-IA (desenvolvemento propio, TRL 7, hospedada en servidor na nube); tablets/ordenadores
para acceso ao sistema (medios propios); instrumentos de avaliacién funcional validados (SPPB, Mini-
Mental, MNA, escalas de avaliacidn social). Equipamento proporcionado polo Living Lab/SERGAS no
marco do convenio: infraestrutura de rede e espazos do Hospital Meixoeiro; acceso a historia clinica
electrénica (en modo lectura, con autorizacion expresa). Materiais necesarios: formularios de
consentimento informado, cuestionarios de usabilidade (SUS, TAM) e materiais informativos para
participantes.

9. Persoal necesario para o testeo da tecnoloxia

Determinar o perfil das persoas que seran necesarias para o testeo da tecnoloxia e o seu numero, asi como a
sda funcion no testeo. Indicar se son persoal propio da entidade e a sua posicion nela, asi como a relacion
laboral. Para o caso de que a entidade non conte con ese persoal na actualidade, expresarase se se prevé
conseguir persoal para o efecto durante a instalacion no Living Lab e o tipo de relacién, laboral ou de otr
clase, que se mantera con elas.

Persoal de ENTRENA Y SALUD SCG (persoal propio, relacién laboral como socios traballadores): 1
fisioterapeuta investigador principal (Jorge Torres Fernandez, Administrador Unico, coordinacion xeral e
analise de datos, dedicacidn 40%); 1 fisioterapeuta co-investigador (coordinacion clinica e avaliacidn,
dedicacién 30%); 2-3 fisioterapeutas colaboradores para recrutamento e avaliacion (persoal propio
existente, dedicacion 20%). Persoal de apoio externo: 1 técnico informdtico para soporte do sistema
(colaboracion mediante contrato de servizos); persoal clinico de SERGAS participante de forma voluntaria
no marco da Comisién Mixta.

10. Ferramentas de privacidade
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Determinar como se van a recoller e almacenar os datos e como se vai a asequrar o mantemento da
privacidade.

Recollida de datos: formularios dixitais cifrados na plataforma SIDF-IA, con autenticacién de dobre factor
para o persoal autorizado. Almacenamento: servidor na nube con certificado I1SO 27001, con residencia de
datos en territorio europeo (UE), copias de seguridade diarias cifradas. Medidas de privacidade:
anonimizacion/pseudonimizacién de datos de participantes desde a recollida; consentimento informado
explicitamente obtido conforme RGPD (Regulamento UE 2016/679) e Lei Organica 3/2018; rexistro de
actividade e auditoria de accesos; acceso restrinxido baseado en roles (RBAC); protocolo de notificacién
de brechas de seguridade. Delegado de Proteccién de Datos designado; andlise de impacto (EIPD)
completada antes do inicio do testeo.

11. Vixilancia dos ensaios

Determinar que ferramentas, métodos e indicadores empregaranse para recompilar e analizar datos, os
mecanismos para integrar a retroalimentacion dos usuarios e demais actores involucrados, asi como
informacion sobre a avaliacion do impacto da sua solucion na contorna real e como estes datos utilizaranse
para realizar axustes ou melloras durante o proceso.

Ferramentas e indicadores: enquisas de satisfaccion e usabilidade (SUS e cuestionario TAM adaptado)
administradas mensualmente; grupos de traballo trimestrais con todos os perfis de usuarios; rexistros de
uso da plataforma SIDF-IA (logs, frecuencia e tipo de accesos); indicadores clinicos de deteccion de
fraxilidade (sensibilidade, especificidade, VPP e VPN da IA vs. avaliacion clinica de referencia). Mecanismos
de retroalimentacion: informes mensuais @ Comision Mixta; canal directo entre participantes e equipo
investigador; protocolo de incidencias. Avaliacion de impacto: comparativa pre-post de indicadores de
fraxilidade; analise de custo-efectividade; informe final de resultados e publicacion cientifica.

B. ASPECTOS A VALIDAR

12. Determinar cales son os aspectos que se van a someter a validacion na fase de
experimentacion. Cada aspecto inclie a sta explicacion:

MValidacion técnica sobre utilidade percibida.
A utilidade percibida definese como o grao en que unha persoa cre que a solucion tecnoldxica axudarialle.

MValidaciéon técnica sobre facilidade de uso percibida e usabilidade.
A facilidade de uso percibida é o grao en que un usuario cre que utilizar unha determinada tecnoloxia non

lle suporierd ningun esforzo.

[OValidacion técnica sobre influencia social.
A influencia social é a percepcion que ten a persoa de que as persoas importantes para ela pensan que debe
ou non utilizar o novo sistema.

OValidacion técnica sobre actitudes cara a tecnoloxia.
As actitudes cara & tecnoloxia son a relacion entre o interese do usuario pola tecnoloxia e a sua aceptacion
ou uso.

CValidacion técnica sobre emocidns.
Nivel de angustia que experimenta o usuario ao utilizar ou pensar en utilizar a tecnoloxia
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[Jvalidacion técnica sobre goce percibido.
O goce percibido fai referencia a sensacién de alegria/pracer asociado ao uso do sistema.

[JVvalidacion técnica sobre intencién de uso e utilizacién.
A intencién de uso e utilizacion refirese & intencion manifesta de utilizar a tecnoloxia de apoio ao longo do
tempo.

[OValidacion técnica sobre sociabilidade percibida.
A sociabilidade percibida refirese 4 impresion que ten o usuario da capacidade dunha tecnoloxia para
favorecer as interaccions sociais e a creacion de comunidades.

[OValidacion técnica sobre condicions facilitadoras.
As condiciéns facilitadoras son factores da contorna que facilitan o uso da tecnoloxia de apoio, como o
prezo, a compatibilidade coa vida cotia ou a presenza dunha rede de apoio que promova o seu uso.

[OValidacion técnica sobre factores moderadores.
Os factores moderadores son aquelas caracteristicas persoais que afectan o uso da tecnoloxia, como a
idade, o sexo, a voluntariedade e a experiencia.

MValidacion clinica

C. RESULTADOS
13. Informacion sobre resultados finais.

Resultados previstos ao finalizar o testeo no Living Lab: (1) Informe de validacion clinica e técnica da
plataforma SIDF-IA con indicadores de rendemento diagnéstico (sensibilidade, especificidade e valor
preditivo); (2) Informe de usabilidade e aceptacion tecnoldxica por perfil de usuario (obxectivo SUS = 70,
intencion de uso = 80%); (3) Protocolo validado de cribado de fraxilidade en Atencion Primaria mediante
IA; (4) Dataset anonimizado de adestramento e validacién do algoritmo; (5) Polo menos 1 comunicacién a
congreso nacional e 1 publicacidn cientifica en revista indexada; (6) Documentacidn técnica para escala e

posible transferencia a outros centros do SERGAS. Elevacion de TRL 7 a TRL 8-9 ao finalizar o periodo.
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