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1. TITULO DEL PROYECTO Y RESUMEN
Titulo

Cuidadores informales de personas con Alzheimer: necesidades

percibidas.
Resumen

El rapido envejecimiento de la poblacién y el aumento del numero de
personas que padecen Alzheimer y otras demencias han puesto de
manifiesto el importante papel que juega la familia en el cuidado y
atencion a estas personas.

Esta enfermedad, no solo afecta al individuo que la padece si no que
también repercute de manera muy importante en la familia. Esta es la
fuente mas directa de apoyo.

Debemos de reconocer la importancia del cuidador primario que va
aumentando a medida que progresa la incapacidad y dependencia del
enfermo. Su papel es fundamental, ya que ejerce diferentes funciones
indispensables para su atencion: es el informador clave, puesto que es un
observador permanente de la situacion del paciente, es quien supervisa y
el que provee los cuidados basicos.

La mayor parte de ayuda que se proporciona a estos enfermos,
proviene de los cuidadores familiares, quienes, debido a las enormes
demandas que han de soportar se encuentran sometidos a una situacion
de estrés, que afecta negativamente a su salud. Muchas veces, los
cuidadores dejan de lado sus actividades cotidianas o se aislan, debido a
la carga que supone el cuidado del otro.

Los objetivos que se plantean en este proyecto de investigacion son:

- Identificar las estrategias e instrumentos que le han servido de
ayuda al cuidador principal para afrontar la experiencia del cuidado
de un familiar con Alzheimer en fase avanzada.

- Conocer las repercusiones que el acto de cuidar tiene para los

cuidadores familiares.
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Para ello se utilizara la metodologia cualitativa, mediante un estudio
fenomenolégico que se realizara por medio de entrevistas

semiestructuradas que daran respuesta a los objetivos planteados.

Palabras clave: cuidado familiar, enfermedad de Alzheimer,
demencia, sobrecarga en el cuidador, estrés, cuidados de enfermeria,

investigacion cualitativa.
Abstract

The fast aged of the population and the increment of people that
suffer from Alzheimer and other dementias have showed the important roll
than family do on the care and on the attention to this kind of people.

This disease affects not only at the individual that suffer from it, even
hit in a big way on the family and relatives. This is the biggest source of
help.

We must to know the importance of the roll of the main caregiver,
which is increasing little by little, while the illness progresses. His roll is
basic, because he attended different, essentials situations for a good
attention: He is the key formant, because he is the permanent observant
about the situation of the patient. He is the person who supervises and
provides the main cares. The most important hel to these sufferers, is
gave by the family caregiver, who supports very hard tasks and this is the
reason why they suffer from stress, so it influence refusal | to their health.

Usually the assistant don’t do their habits or routines even they
isolate due to the charge that mean to take care of other person.

This project have mainly two important targets:

- Indentify the strategies and tools that helps to the main caregiver, in
order to deal the experience of care a person in the family who
suffer from Alzheimer in advanced stages.

- To know the consequences that the work of this people have on
themselves.

In order to this, | use a qualitative methodology, by means of a
phenomenon study using middle structured interviews, in order to answer
the two targets.

Key words: family care, Alzheimer’s disease, dementia, dependence,
caregiver overload, stress, nursing cares, quality investigation.
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2. INTRODUCCION
2.1 Antecedentes y estado actual del tema

La demencia es un sindrome clinico caracterizado por un déficit
adquirido en mas de un dominio cognitivo, que representa una pérdida
respecto al nivel previo y que reduce de manera significativa la autonomia

funcional.

Este sindrome clinico cursa frecuentemente con sintomas
conductuales y psicoldgicos, también llamados sintomas conductuales y

emocionales o sintomas neuropsiquiatricos .

La enfermedad de Alzheimer se define como una entidad clinico-
patolégica, de naturaleza degenerativa y evolucion progresiva, que se
caracteriza clinicamente por el deterioro cognitivo y demencia y
neuropatolégicamente por la presencia de ovillos neurofibrilares y placas
neuriticas . Es el tipo mas comun de demencia y representa hasta el 70%

de los casos de demencia 2.

Los cambios sociodemograficos de las ultimas décadas, con un
aumento de la tasa de poblacién anciana muy notable, han dado lugar a
un crecimiento importantisimo del numero total de personas mayores que
convierten a la enfermedad de Alzheimer en un problema social y

sanitario de primera magnitud.
2.1.1 Manifestaciones clinicas

La enfermedad comienza lentamente 2. Al principio el Unico sintoma
puede ser la pérdida leve de memoria. Los pacientes suelen tener
problemas para recordar situaciones o actividades recientes, también los

nombres de personas allegadas y familiares *.

La mayoria de los pacientes con enfermedad de Alzheimer siguen un
patron evolutivo tipico. Se inicia con una pérdida insidiosa de la memoria

episddica, de manera que el paciente es incapaz de recordar hechos
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recientes, mientras que la memoria a largo plazo se mantiene hasta
estadios avanzados. Posteriormente aparecen déficits cada vez mas
marcados en otros dominios cognitivos, como la orientacion, el lenguaje,
la praxis y la funcién ejecutiva, como puede ser la dificultad para
orientarse en lugares familiares, problemas con el manejo del dinero o

con instrumentos cotidianos, como el teléfono o la lavadora .

En la fase final de la enfermedad se alteran las actividades basicas
de la vida diaria, como la higiene, el vestido, la alimentacion y el control

de esfinteres. El paciente acaba evolucionando a un estado vegetativo 6,

A pesar de estos sintomas, la enfermedad de Alzheimer es muy
heterogénea y sus sintomas clinicos pueden variar de un paciente a otro,
ya sea por la edad de inicio (antes de los 65 afios o mas tarde) o por la

localizacion focal .
2.1.2 Epidemiologia

En los ultimos afios, las demencias estan siendo una de las grandes
problematicas y uno de los mas grandes retos de salud publica, entre

ellas el 50% lo ocupa la enfermedad de Alzheimer ’.

La OMS estima que existen en el mundo entre 35 y 36 millones de
personas con enfermedad de Alzheimer. Segun el ultimo informe de la
OMS el numero de personas afectadas por la demencia va a triplicarse en

el ano 2050, pudiendo llegar a los 115 millones de personas afectadas.

El 85 % de los mayores de 85 afios desarrollan una demencia y esto
puede ser causado por factores de riesgo. El aumento de las personas
con edad avanzada afectara significativamente al numero de personas

que padecen de Alzheimer 8.

Si nos centramos en areas geograficas, como Galicia, con una
poblacibn muy envejecida, cerca de 40000 personas padecen de

demencia. En el conjunto de Espafia ya son mas de 500000 casos °.
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Hay que tener en cuenta el impacto socioeconémico que una

enfermedad, como es el Alzheimer, implica sobre la familia y la sociedad.
2.1.3 Cuidados familiares en la demencia

El envejecimiento de la poblacién junto a los avances en la medicina
ha hecho de la cronicidad un asunto ordinario y de los cuidados en el

domicilio algo natural a la vida familiar.

En Espafia la familia es la principal y, a veces, el unico recurso con el
que cuentan los cuidadores '* . Cuidar de un familiar dependiente puede
suponer una alteracion en los roles y las tareas, asi como la necesidad de
asumir nuevas exigencias economicas y una reorganizacion en la vida

familiar cotidiana 2.

La familia se encuentra afectada por el sufrimiento de su ser querido,
la sobrecarga fisica de su cuidado, la sobrecarga afectiva en la toma de
decisiones dificiles, la incertidumbre sobre el futuro de su familiar y los
miedos culturales y propios hacia la muerte. La familia es la fuente mas

directa de apoyo ™.

En general surge entre los miembros de la familia una persona que se

encarga de la coordinacion y de las decisiones: es el cuidador principal.

Entendemos por cuidador principal aquella persona adulta, con
vinculo de parentesco o cercania que asume la responsabilidad del
cuidado de un ser querido que vive con esta enfermedad . El cuidador
realiza, supervisa y apoya las actividades de la vida diaria del receptor del
cuidado. La existencia del cuidador familiar es fundamental en nuestra
sociedad pues constituye uno de los recursos vitales para garantizar una

atencion de calidad °.

El cuidador dedica la mayor parte del tiempo al familiar enfermo, por
lo que se enfrenta a la desaparicion de su proyecto vital. Si tenia planes

como ir de vacaciones o cualquier otro evento, posiblemente tenga que
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cancelarlos. También sufren cambios las relaciones sociales, que van

desapareciendo poco a poco "> °.

Un significativo numero de cuidadores padece de depresion,
ansiedad u otros trastornos derivados del cuidado de la persona

dependiente "’.

La tarea de cuidar conlleva a menudo la aparicion de una amplia
variedad de problemas de orden fisico, psiquico y socio-familiar que
conforman un cuadro clinico que es necesario conocer, diagnosticar
precozmente y tratar de prevenir. Este desgaste fisico y emocional esta
ampliamente documentado en la literatura bajo el término “la carga del

cuidado” o “el sindrome del cuidador” '® '°.

Ademas la investigacion ha establecido que el ser cuidador expone a
la persona a sufrir dificultades econdémicas y les hace vulnerables al

aislamiento y la exclusién social 2.

Cuando un familiar tiene que asumir la responsabilidad de cuidador,
en la mayoria de los casos se siente poco preparado y tiene miedo a no
saber hacerlo correctamente. Muchas veces, los familiares no estan
preparados para las demandas asociadas al cuidado de una persona con

Alzheimer.

Las cuidadoras muestran incertidumbre sobre el proceso de la
enfermedad, a la vez que desconocen los apoyos con los que pueden
contar 2'.El cuidado de personas con Alzheimer en fase avanzada es

intenso, exige dedicacién y una vigilancia constante .

El cuidado en el domicilio requiere destrezas y conocimientos cada
vez mas complejos. A medida que la enfermedad avanza, las relaciones
familiares van cambiando y aumentan las complicaciones en el manejo de

la enfermedad 2.

La construccion de si mismo como cuidador hace que el cuidado del

paciente con demencia sea un trabajo artesanal. Es en la interaccion
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cotidiana y en el dia a dia donde los cuidadores construyen el cuidado y

forman un entorno social y material unico para su familiar 2

El cuidado conecta al que cuida con el que es cuidado. Es una clase
de relacidn constituida por una disposicion genuina para con el otro,

reciprocidad y el compromiso de promover el bienestar del otro 24

Segun autores como Carmen de la Cuesta es necesario seguir
investigando desde una metodologia cualitativa, las experiencias de los
cuidadores en su contexto diario, cercano a sus dificultades y logros. Esto
hace que se adquiera un conocimiento mas exacto de las necesidades
sentidas por los cuidadores para que los profesionales de enfermeria

puedan ayudar y apoyar a estas personas de una forma holistica.
2.1.4 Cansancio en el Rol del Cuidador

Este diagndstico de enfermeria pertenece al Dominio 7:
Rol/Relaciones y a la clase 1: Roles de Cuidador y se define como la

dificultad para desempefiar el papel del cuidador familiar .

Este diagndstico tiene mucha relacion con lo que en la literatura se
denomina el Sindrome del cuidador quemado, que como ha sido descrito
anteriormente se trata de un cuadro de deterioro fisico y emocional
acentuado observable en los cuidadores informales como consecuencia
del estrés crénico producido por la dedicacion al cuidado del enfermo y
que se asocia con tareas pesadas y monoétonas, asi como con una
sensacion de descontrol en los cuidados que puede agotar las reservas

psicofisicas del cuidador % %',

El Cansancio del Rol de Cuidador, aparece cuando el nivel de carga
que este soporta en la realizacién de sus tareas sobrepasa su capacidad

de adaptacion.

Cabe destacar que la carga sentida por el cuidador repercute

negativamente en su salud y ademas lo hace directamente sobre la
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persona que cuida y se relaciona con mayores tasas de

institucionalizacion, mayor deterioro funcional y mortalidad % %°.

2.2 Justificacion

La finalidad de este proyecto es acercarse a la realidad de los
cuidadores, saber como desarrollan los cuidados dia a dia y como
aprenden de esa practica diaria, asi como conocer las necesidades que

experimentan en la dura tarea de cuidar.

Investigar sobre esto llevara a conocer una situacién que afecta a
numerosas familias en todo el mundo y que debido a la creciente
esperanza de vida que hay en estos momentos, cada vez hay mas

familias afectadas por una enfermedad cronica como es el Alzheimer.

Este estudio servira para ampliar el concepto de cuidado familiar, con
ello facilitara intervenciones mas ajustadas a la realidad y cotidianeidad

de los cuidadores.

El cuidador y el familiar son una unidad, por lo que el enfermo precisa
de su cuidador a lo largo de la enfermedad. Si el cuidador esta bien, el
enfermo tendra unos mejores cuidados. Es imprescindible la deteccién
precoz y las intervenciones en la sobrecarga psicofisica de los cuidadores

de enfermos de Alzheimer.

Como personal de enfermeria podemos anticipar las dificultades y
necesidades que precisan los cuidadores y actuar sobre los posibles

riesgos existentes.

Aun existiendo estudios previos sobre percepciones que tienen los
cuidadores de enfermos con Alzheimer en numerosos paises, he decidido
centrarme en el area sanitaria de Ferrol, perteneciente a la comunidad
autébnoma de Galicia, ya que posee unas caracteristicas sociales,

demograficas y culturales que siguen un patrén muy definido: una
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poblacién envejecida, lo que conlleva a un aumento del numero de
enfermedades crdnicas, con mayor abundancia de nucleos rurales y una

mentalidad que, a veces, es poco propensa al cambio.

3. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

Con el objeto de conocer la situacion actual y la importancia del tema
a tratar, las necesidades percibidas por los cuidadores informales en el
cuidado de un familiar con Alzheimer en fase avanzada, se realiz6 una

busqueda bibliografica en bases de datos.

Las bases de datos utilizadas han sido:

e CUIDEN

e DIALNET

e CINAHL

e ENFISPO

e COCHRANE PLUS

e PUBMED

e SclELO

e MERGULLADOR

e Resultados obtenidos en el buscador Google Académico

e Busqueda manual en revistas disponibles en la biblioteca “El

Patin”.
Los descriptores fueron obtenidos a través de las paginas DecS y MeSH.
Las palabras clave utilizadas en idioma castellano han sido:

e Cuidado familiar

e Enfermedad de Alzheimer
e Demencia

e Sobrecarga en el cuidador

e Estrés
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e Cuidados de enfermeria
e Investigacion cualitativa

e Estrategias de cuidado
Las palabras clave utilizadas en inglés han sido:

e Alzheimer’s disease
e Dementia

e Family care

e Nursing cares

e Quality investigation

e stress

La busqueda se realizd durante los meses de enero y febrero del

2013 y se limit6 la busqueda a articulos publicados entre el 2005 y 2013.

Se realizé una lectura exhaustiva de la literatura encontrada a fin de

acercarse a los objetivos del estudio.

La informaciéon mas relevante que me ha servido como introduccién
del tema y para adentrarme en la investigacion de los cuidados informales
lo encontré en los siguientes articulos, guias y libros cuya bibliografia voy

a referenciar.

Abellan Vidal MT, Aguera Ortiz L, Aguilar Barbera M, Alcolea Rodriguez
DA, Almenar Monfort C, Amer Ferrer G et al. Guia de Practica Clinica
sobre la Atencion Integral a las Personas con Enfermedad de Alzheimer y
otras demencias. Plan de calidad para el Sistema Nacional de Salud del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e igualdad. Agéncia
d’informacioén,Avaluacio i Qualitat en Salut de Catalufia; 2010. Guias de
practica clinica en el SNS: AIAQS Num. 2009/07.

Esandi Larramendi N, Canga-Armayor A. Familia cuidadora y enfermedad
de Alzheimer: una revision bibliografica. Gerokomos. 2011; 22(2): 56-61
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De la Cuesta Benjumea C. El cuidado familiar: una revisién critica. Invest
Educ Enferm (revista en linea). 2009 (Consultado el 12 de febrero de
2013); 27(1): 96-102. Disponible en :
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0120-
5307200900010&Ing=en&nrm=iso

Ferré Grau C, Rodero Sanchez V, Vives Relats C, Cid Buera D, Aparicio
Casals MR, Boqué Cavallé M. La complejidad de los cuidados familiares.
Una mirada desde la teoria de la incertidumbre. Enferm Comunitaria
(revista en linea). 2010 (Consultado el 15 de febrero de 2013); 6(1).
Disponible en http://www.index-f.com/comunitaria/vén1/ec7116.php

De La Cuesta Benjumea C. “una vida que no es normal’: el contexto de
los cuidadores familiares en la demencia. Index Enferm (revista en linea).
2011 (Consultado el 15 de febrero de 2013); 20(1-2):41-45. Disponible
en: http://www.index-f.com/index-enfermeria/v20n1-2/7369.php

Ferrer Hernandez ME, Cibanal Juan L. El aprendizaje de cuidados
familiares a pacientes con Alzheimer. Revision bibliografica. Cul Cuid.
2008; (23): 57-69

Catalan Edo MP, Garrote Mata Al. Revision de los cuidados informales.
Descubriendo al cuidador principal. Nure Inv (revista en linea). 2012
(Consultado el 17 de febrero de 2013); 9(57): 1-12. Disponible en:
http://www.fuden.es/FICHEROS ADMINISTRADOR/ORIGINAL/NURES7
original_revis.pdf

De la Cuesta Benjumea C. La artesania del cuidado: cuidar a un familiar
con demencia avanzada. Enferm clinica. 2005; 15(6): 335-342.

De La Cuesta Benjumea C. El cuidado del otro: desafio y posibilidades.
Invest Educ Enferm. 2007; 25(1):106-112.
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4. HIPOTESIS

La investigacion que se llevara a cabo sera de tipo cualitativo y
abordaje fenomenoldgico. En base a esto, no se partira de una hipétesis

clara, si no que esta emergera a lo largo del desarrollo del estudio.

En la metodologia cualitativa no se formula una hipétesis a verificar,

ya que se esta abierto a todas las hipotesis posibles.

Es necesario por mi parte, una gran apertura hacia todas las hipotesis

que se vayan revelando consistentes.

Las hipotesis son mas bien provisionales y se van modificando
durante el proceso para no estrechar la perspectiva y vision de la realidad.
Se espera que la mejor hipotesis emerja claramente a lo largo del

desarrollo del estudio *°.

5. OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio cualitativo fenomenoldgico son:

¢ |dentificar las estrategias e instrumentos que le han servido de ayuda al
cuidador principal para afrontar la experiencia del cuidado de un
familiar con enfermedad de Alzheimer en fase avanzada.

e Conocer las repercusiones que el acto de cuidar tiene para los

cuidadores familiares.
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6. METODOLOGIA

6.1 Diseno

Se trata de un estudio cualitativo, de tipo fenomenoldgico. La
metodologia cualitativa es entendida como aquella capaz de incorporar el
significado y la intencionalidad como inherente a los datos obtenidos, a

las relaciones y a las estructuras sociales 3,

La investigacion cualitativa responde a aquellas preguntas en las que
se pretende describir, entender o explicar un fenémeno en particular;
responde al qué, al porqué o al cdémo 2,

Un enfoque cualitativo, facilitara la exploracion e indagacién sobre las
necesidades de los cuidadores familiares. Ademas, permitira capturar los

aspectos individuales de la experiencia humana en su totalidad.

Desde el marco conceptual del holismo, este tipo de investigaciéon
explora la profundidad, la riqueza y la complejidad inherente a un
fendmeno e intenta describir la realidad adoptando cierta subjetividad y
procurando no fragmentarla para no desvirtuar su complejidad y

33

dinamismo En definitiva la investigacion cualitativa es util para

entender las experiencias humanas >*.

Se empleara la fenomenologia, ya que ésta consiste en una
aproximacion sistematica y subjetiva que permite describir las
experiencias de la vida y darles significado. Esta metodologia permitira
acercarse al fendbmeno objeto de estudio tal y como lo construye y da
significado la propia persona 3*.

La tarea de cuidar de una persona con esta enfermedad es una tarea

muy compleja y sufre interferencias con diversos factores como el nivel

de escolaridad del cuidador, los ingresos econdmicos, el parentesco entre
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cuidador y persona cuidada, la edad del cuidador, el sexo del cuidador

etc...

Por este motivo, antes de conocer la experiencia del cuidador familiar,
es necesario que se caracterice a los sujetos de estudio.

Se realizd una busqueda bibliografica exhaustiva, esa busqueda
facilité el perfil concreto de los cuidadores informales. Por eso me
centraré en esa bibliografia para identificar a los sujetos de estudio.

Se realizara por medio de un muestreo intencionado, de esta manera

permitira escoger de modo deliberado a quien incluir en este estudio.

Dados los objetivos del proyecto, se escogio la utilizacion de técnicas
conversacionales, y dentro de estas, las entrevistas semiestructuradas,

utilizando 12 preguntas abiertas predeterminadas.

Por medio de entrevistas se recogera datos significativos para el
logro de los objetivos de la investigacion.

Las entrevistas semiestructuradas permitiran obtener una descripcién
subjetiva y narrativa de las necesidades que presentan los cuidadores de

personas con Alzheimer en fase avanzada.

Ademas, este método, permite a quienes contestan hablar vy
expresar libremente sus sentimientos y percepciones. También es
importante ya que ofrece poder pedir aclaraciones a los entrevistados, por

si algo no ha quedado claro; esto aumenta la validez *.
Antes de comenzar con las entrevistas se pedira el consentimiento

informado de los participantes y se les informara individualmente sobre el
proposito del estudio y su desarrollo.
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Las entrevistas duraran entre cincuenta y ochenta minutos y seran
conducidas individualmente y cara a cara. Se realizaran en el domicilio de

los participantes.

Para asegurar que los participantes expresen su experiencia sobre
las necesidades percibidas en el proceso de cuidar, se les rogara que
reflexionen sobre su situacion actual, sobre las estrategias empleadas en

el cuidado y sobre las dificultades que encuentran.

Las entrevistas seran grabadas en cintas de audio, esto aumentara la
exactitud de la recogida de datos, ya que las cintas contienen las palabras
exactas de las entrevistas. Si los participantes deniegan su permiso a ser
grabados, se pedira permiso para tomar notas durante las entrevistas.

Con todas las cuidadoras entrevistadas se manejara un mismo
protocolo de entrevista y las mismas se planificaran en las condiciones

sefaladas en el Anexo V.

Como pueden surgir problemas inesperados en el curso del estudio,
se llevaran a cabo dos entrevistas piloto con cuidadoras familiares de
pacientes con Alzheimer en fase avanzada. Esto ayudara a confirmar si
las cuidadoras entienden las preguntas de la investigacidon y se recogera
sus impresiones y percepciones personales sobre el proyecto. Esto
también servira para determinar mis habilidades como entrevistadora asi
como si el disefio del estudio, la recogida de datos y el analisis de los

mismos son los adecuados o requieren modificaciones.

6.2 Muestra del estudio

La muestra inicial se iniciard con diez personas y el muestreo se
prolongara hasta que se alcance la saturacion de los datos. Es decir,

cuando ningun dato nuevo o relevante emerja, cuando todos los caminos
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hayan sido seguidos y cuando la historia o teoria esté completa. Este

criterio refleja la calidad y suficiencia de los datos.

En los estudios cualitativos el poder de la muestra no radica en su
tamano, si no en su capacidad de reflejar la diversidad del fendmeno
estudiado, por lo que el tamafo de la muestra no se determinara con
antelacion si no en el transcurso de la investigacion de forma progresiva

en la medida que sea necesario.

En la mayoria de los casos no se sabe cuantas entrevistas habra que
realizar hasta que se comienza a hablar realmente con los informantes.
La clave no esta en la cantidad, si no en la calidad y profundidad de los

datos.

6.3 Criterios de inclusion

Muijer.

e Tener entre 45 y 55 afnos.

e Ama de casa sin trabajo remunerado.

e Ser la cuidadora principal del enfermo en fase avanzada con un indice
de Barthel menor o igual de 20.

e No recibir ningun tipo de ayuda de caracter institucional por la
realizacion de esos cuidados.

¢ Vivir en el mismo domicilio que el enfermo con demencia.

¢ Relacién de parentesco con el enfermo: conyuge o hija.

e Estar facilitando cuidados al enfermo por un periodo mayor a 6 meses.

¢ Voluntariedad por parte de la cuidadora de participar en el estudio.

Todas las mujeres que no cumplan estas caracteristicas seran excluidas.
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6.4 Seleccion y captacion de participantes

El estudio se realizara en el Area sanitaria de Ferrol, que engloba 21

municipios.

Se obtendra un listado de los centros de salud pertenecientes al area
y se elegiran ocho centros de salud. Se contactara con profesionales de
enfermeria de los centros escogidos, que me ayudaran a localizar

cuidadoras informales con las caracteristicas mencionadas anteriormente.

Para asegurarme de que las cuidadoras estan a cargo de pacientes
con Alzheimer en fase avanzada y no en estadios iniciales o intermedios,
valoraré que los pacientes tengan un indice de Barthel menor o igual de

veinte (Anexo V).

Las participantes en el estudio seran cuidadoras con las
caracteristicas  descritas  anteriormente, asi se seleccionara
intencionalmente a los individuos para desarrollar la comprension de la

gama plena de experiencias.

6.5 Analisis de los datos

Al tratarse de un estudio fenomenoldgico, el andlisis de los datos
sera tematico. Este proceso permite la identificacion y categorizacion de

los principales ejes de significado subyacentes en los datos .

Se realizara una primera fase de organizacion, procesamiento y
analisis de los datos, para, posteriormente, trabajar en la identificacién e

interpretacion de los mismos *°.

Se efectuara una lectura, reflexion, escritura y reescritura para que se

pueda llegar a tener acceso a la esencia total de las experiencias.

Antes del analisis de los datos, se transcribiran literalmente las

cintas de audio y seran organizadas las notas de campo. Mas tarde se
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procedera al analisis de los datos, desarrollando “categorias” que
coincidan con la informacion recibida. Las categorias seran
posteriormente saturadas, es decir, que las que obtengamos
consideremos que son lo suficientemente relevantes y que obtener mas

seria un ejercicio superfluo.

De los textos pueden surgir numerosisimas unidades de significado,
lo importante es que las unidades que procedan del texto sean lo mas
descriptivas posibles y se evite interpretar de manera anticipada los datos.
A continuacion se realizara un agrupamiento de las unidades por

significados comunes, formando grupos de significado.

Se ha optado por esta herramienta de recogida de informacién por
ser util en situaciones en las que se requiere una informacién muy
especifica y cuando las personas entrevistadas constituyen un grupo

homogéneo ¥'.

A fin de maximizar la validez de los hallazgos, se mostraran los
resultados obtenidos a las cuidadoras con el fin de verificarlos y se
presentaran también ante los profesionales de enfermeria que me
ayudaron a identificar a las cuidadoras informales participantes en el

estudio. Su retroalimentacion servira para refinar el analisis.

También se pedira a otros investigadores que aporten su vision sobre
los resultados obtenidos, de esta manera se ampliara la profundidad y la

perspectiva del estudio.

6.6 Limitaciones del estudio

Los resultados de los estudios cualitativos permiten entender un
fendmeno en una situacion en particular y no pueden ser generalizados
de la misma forma que los estudios cuantitativos.

Por ello se debe actuar con prudencia antes de extraer cualquier tipo

de conclusioén sobre el estudio.
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Los resultados extraidos tienen mucha validez interna pero son
débiles en cuanto a validez externa, por lo que el resultado de esta
investigacion no podra ser generalizado al resto de la poblacion. Esta
investigacién tendra una interpretacion subjetiva. Son preguntas, en las
cuales los entrevistados responden sobre su forma de pensar sobre una

situacion concreta.

A la hora de capturar los resultados no es tan facil, ya que requiere
interpretacion y analisis y los datos no son en numeros.

A pesar de estas limitaciones, los hallazgos de esta investigacion nos
proporcionaran un entendimiento en profundidad de la experiencia vivida

por los cuidadores familiares.

7. PLAN DE TRABAJO.

La investigacion se llevara a cabo en un periodo de 18 meses, desde
enero de 2014 a junio de 2015.

Las actividades llevadas a cabo seran: inicialmente una revision del
proyecto, pedida de permisos pertinentes al area sanitaria de Ferrol y al
CEIC, después se realizara la recoleccion de los datos para seleccionar a
las participantes en el estudio y se entregara los consentimientos
informados, mas tarde se realizaran las dos entrevistas piloto y las
entrevistas semiestructuradas, posteriormente se analizaran los datos
recogidos y se presentaran a las participantes con el fin de corroborarlos,
por ultimo se confirmaran los datos y se iniciara la redaccion del informe

final.

En el siguiente cronograma se detallan las actividades que se

realizaran en funcién de los meses programados.
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TABLA N°I. ACTIVIDADES PREVISTAS

ACTIVIDADES ENER. | FEB. | MAR. | ABR. | MAY. | JUN. | JUL. | AGO. | SEP.
Revision del

proyecto p—

Pedida de

permisos *hkkk

pertinentes al area

y al CEIC

Recoleccion de

datos — S

Entrega de

consentimientos —

informados

Realizacién de las

dos entrevistas R—

piloto

Realizacion de

entrevistas P T [—
semiestructuradas

ACTIVIDADES OCT. NOV. | DIC. | ENER. | FEB. | MAR. | ABR. | MAY. | JUN.

Analisis de los

datos

*khkkk

*kkkk

Presentacion de

los datos

*kkkk

*kkkk

Confirmacioén de

los datos

*kkkk

Redaccion del

informe final

*kkkk

*kkkk

Publicacion

*kkkk

*kkkk
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8. ASPECTOS ETICOS

Antes de iniciar este estudio, se solicitaran todos los permisos
pertinentes para la realizacion de la investigacion.

Se solicitara la aprobacion ética al Comité ético de investigacion
clinica de Galicia “CEIC” (Anexo ) y el permiso para el acceso a
pacientes/profesionales de centros de salud del area sanitaria de Ferrol
(Anexo Il).

La cuestion del consentimiento informado se abordara por medio de
la provision de hojas de informacion y de formularios de consentimiento
para las cuidadoras (Anexo Ill y Anexo IV). También se hara una
transmision de forma verbal sobre los objetivos y el desarrollo de la
investigacién, ademas de resolver todas las dudas que a las participantes

les puedan surgir.

Se proporcionara a las cuidadoras una copia firmada del formulario

de consentimiento, para recordarles las condiciones acordadas.

Todas las mujeres seran informadas de que su participacion es
voluntaria y que si lo desean podran retirarse del estudio en cualquier
momento. El proyecto se desarrollara siguiendo los principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos realizada en Helsinki en
1964 (Anexo V).

Se respetara en todo momento la confidencialidad y el anonimato de
las mujeres participantes, las entrevistas pueden revelar informacion
intima sobre las cuidadoras y compartir pensamientos y emociones puede
resultar estresante para ellas. Las descripciones de las mujeres sobre sus
experiencias no seran almacenadas bajo etiqueta identificativa alguna y

se usaran cédigos para sustituir los nombres.
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Otra responsabilidad sera la de utilizar los datos adecuadamente y en

el mejor de los intereses de la poblacion estudiada.

De este modo, la investigacion que se propone contribuira a nuestro
entendimiento sobre las estrategias utilizadas por las cuidadoras
informales en el cuidado de un familiar con Alzheimer en fase avanzada

asi como las repercusiones que para ellas tiene el acto de cuidar.

9. PLAN DE DISFUSION DE LOS RESULTADOS

9.1 Revistas con factor de impacto

Después de llevar a cabo este proyecto, los hallazgos se presentaran
en revistas cientificas con factor de impacto.

Se realizé una busqueda de las revistas con factor de impacto sobre
el tema a tratar.

El factor de impacto determina la mayor o menor difusién de las
revistas y viene determinado por la relacion entre las citas recibidas en un
ano determinado y por los trabajos y el total de articulos publicados en

una revista durante los dos arfios anteriores.

La estrategia de busqueda se realizé a través del buscador Scimago.

Para la realizacion de la busqueda de las revistas internacionales con

factor de impacto se utilizo los siguientes limites:

e Area: Nursing

e Categoria: Gerontology

e Pais: Todos, para las revistas de caracter internacional.
e Ano: 2011

¢ Ordenado por factor de impacto
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Para la busqueda de las revistas nacionales con factor de impacto se

utilizé la citacion de revistas de mayor repercusién de la fundacion Index
del ano 2010.

TABLA N° IIl. REVISTAS INTERNACIONALES CON FACTOR DE IMPACTO

REVISTAS

FACTOR DE IMPACTO

. Annual

Review of

Gerontology and Geriatrics

0,351

2. Research in Gerontological 0,337
Nursing

3. Journal of Gerontological 0,316
Nursing

4. Activities, Adaptacion and 0,214
Aging

5. Bereavement Care 0,160

TABLA Ne lll. REVISTAS NACIONALES CON FACTOR DE IMPACTO

REVISTAS FACTOR DE IMPACTO
1. Index de enfermeria 1,938
2. Enfermeria intensiva 0,6
3. Gerokomos 0,56
4. Cultura de los cuidados 0,375
5. Metas de enfermeria 0,369
6. Rol de enfermeria 0,3
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9.2 Congresos

También se pretende presentar los resultados de esta investigacion
en congresos de Enfermeria, Gerontologia y Geriatria, para que el equipo
sanitario se beneficie de los conocimientos a cerca de las necesidades,
preocupaciones y vivencias de los cuidadores familiares de personas con

Alzheimer en fase avanzada.

Se valorara los congresos que haya en los afios 2015 y 2016, como

pueden ser:

e Congreso Nacional de Demencias y Alzheimer.

e Congreso de la Sociedad Gallega de Gerontologia vy
Geriatria.

e Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de Enfermeria
Geriatrica y Gerontologica (SEEGG).

e Congreso Internacional de Gerontologia

e Congreso Nacional de Atencion Sanitaria al Paciente

Cronico “de la enfermedad a la persona”.

10. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

10.1 Posibles fuentes de financiamiento

e Concello de Ferrol

e Servizo Galego de Saude (SERGAS)

e Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
e Colegio oficial de Enfermeria

e Fundacion Alzheimer Espaia
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Teniendo en cuenta la situacidon actual de crisis econdmica, el costo

de la investigacién no sera mucho y se intentara utilizar todos los medios

propios posibles para no incurrir en gastos adicionales.

En la siguiente tabla se muestran los recursos humanos y materiales

necesarios, asi como la cantidad y el coste previsible.

TABLA N° IV. RECURSOS NECESARIOS Y COSTES

DETALLE CANTIDAD COSTE

RECURSOS HUMANOS

Investigadora 1 0 euros
RECURSOS MATERIALES

Libreta de campo 2 5 euros
Boligrafos, rotuladores varios 5 euros
Grabadora de audio 1 70 euros
Cassette grabador 5 6 euros
Ordenador personal Es propio

Folios DIN A-4 varios 5 euros
Gastos fotocopias 25 euros
OTROS GASTOS

Kilometraje 150 euros
Asistencia a congresos 1250 euros
TOTAL PRESUPUESTO 1516 euros

PRESUPUESTO + I.V.A

1834,36 euros
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ANEXO 1

SOLICITUD DE PERMISO AL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLINICA DE GALICIA (CEIC).

D/Dna: M2 del Pilar Quesada Diego

Con teléfono de contacto: N E correo- N
Direccion postal:

SOLICITA a avaliacion por parte do Comité de:

B Protocolo novo de investigacion
[IResposta as aclaracions solicitadas polo comité

[IModificacién do protocolo

Do estudo
Titulo: CUIDADORES INFORMALES DE PERSONAS CON ALZHEIMER:
NECESIDADES PERCIBIDAS.
Investigador/a Principal: M? del Pilar Quesada Diego
Promotor:
Comercial: [
Non comercial: ] (confirma que cumpre os requisitos para a
exencion de  taxas segundo o art. 57 da Lei 16/2008, de 23 de

decembro, de presopostos xerais da Comunidade Autonoma de Galicia

para o ano 2009. DOGA de 31 de decembro de 2008)
Cédigo:
Version:
Tipo de estudo:
1 Ensaio clinico con medicamentos
CEIC de referencia:
1 Ensaio clinico con productos sanitarios
1 EPA-SP (estudo post-autorizacion con medicamentos

seguimento prospectivo)
Il Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores

[ Listado de centros* de Galicia cos seus investigadores correspondentes

*Debera existir polo menos un investigador responsable en cada centro onde se pretendan recrutar

pacientes ou se obtefian mostras bioloxicas de orixe humano ou rexistros que contefian datos de

caracter persoal.

Xunto achégase a documentacién necesaria en base aos requisitos que figuran na

web do CEIC de Galicia.

En a de de Asdo:
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ANEXO Il

SOLICITUD DE ACCESO A PACIENTES/PROFESIONALES EN EL
AREA SANITARIA DE FERROL.

Datos de la investigadora:

Apellidos: Quesada Diego
Nombre: Maria del Pilar
Email: |
Telefono: N

Titulo del trabajo:

Cuidadores informales de personas con Alzheimer: necesidades
percibidas.

Obijetivos del estudio:

- ldentificar las estrategias e instrumentos que le han servido de ayuda
al cuidador principal para afrontar la experiencia del cuidado de un
familiar con Alzheimer en fase avanzada.

- Conocer las repercusiones que el acto de cuidar tiene para los
cuidadores familiares.

Muestra:

- La muestra inicial se iniciara con diez personas y el muestreo se
prolongara hasta que alcance la saturacion de los datos. Es decir,
cuando ningun dato nuevo o relevante emerja, cuando todos los
caminos hayan sido seguidos y cuando la historia o teoria esté
completa. Este criterio refleja la calidad y suficiencia de los datos.
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Descripcion de la forma y periodo de acceso:

- El periodo de acceso sera en febrero de 2014 que sera cuando se
soliciten los permisos al Area sanitaria de Ferrol y al CEIC. Se
comenzara a partir de ahi la investigacion.

Descripcion de la herramienta de recogida de datos:

- Se contactara con enfermeros/as de atencién primaria del Area
sanitaria de Ferrol. Ellos me facilitaran informacién sobre familiares de
personas con Alzheimer en fase avanzada, con un indice de Barthel
menor o igual a veinte.

En base a la informaciéon anterior, la investigadora M? del Pilar
Quesada Diego, SOLICITA permiso de acceso a la muestra descrita para
que a través de la herramienta que se describe recoger los datos que me
permitan realizar el estudio de investigacion.

Atentamente:

Ferrol a de de

Firma de la solicitante:
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ANEXO il

PROYECTO DE INVESTIGACION. DOCUMENTO INFORMATIVO

“Cuidadores informales de personas con Alzheimer: necesidades
percibidas”

Investigadora: Maria del Pilar Quesada Diego. Alumna de cuarto de
Enfermeria de la facultad de Ferrol.

La enfermedad de Alzheimer se caracteriza por la pérdida o alteracion
de la memoria, la orientacion, la atencion, el lenguaje y la capacidad del
juicio y razonamiento y por alteraciones del comportamiento. Finalmente
el deterioro hace que el sujeto no pueda trabajar, asumir las
responsabilidades familiares y sociales y realizar las actividades basicas
de la vida diaria.

Los cuidadores informales juegan un papel muy importante en el
cuidado de estas personas. Su papel es fundamental ya que ejercen
diferentes funciones indispensables para el cuidado de estos pacientes.

Estos cuidadores primarios, muchas veces, se encuentran sometidos
a una situacion de estrés, debido a las grandes demandas que tienen que
soportar, esto repercute de manera negativa en su salud. Muchos se
aislan y dejan de lado sus actividades cotidianas.

Con este estudio cualitativo y de tipo fenomenoldgico que se realizara
por medio de entrevistas semiestructuradas se pretende identificar las
estrategias e instrumentos que le han servido de ayuda al cuidador
principal para afrontar la experiencia del cuidado de un familiar con
enfermedad de Alzheimer en fase avanzada asi como conocer las
repercusiones que el acto de cuidar tiene para los cuidadores familiares.

Su participaciéon en el mencionado estudio es totalmente voluntario.
Si decide hacerlo, ha de saber que el tratamiento, comunicacion y cesién
de datos se realizara conforme a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999,
del 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

Se mantendra el anonimato durante todo el estudio y tras su
finalizacion todo dato personal sera destruido.

Cualquier duda que pueda surgirle sera solventada por la
investigadora. Si decide participar debera firmar el consentimiento que se
adjunta a esta informacion y entregarlo a la investigadora responsable.

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO IV
CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Cuidadores informales de personas con Alzheimer: necesidades
percibidas”

(Ley 41/2002 de 14 de Noviembre, basica requladora de la autonomia del
paciente y derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica)

(Ley 3/2005 de 7 de marzo, reguladora del consentimiento informado y de la
historia clinica de los pacientes)

(Ley organica 15/1999 de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal)

MANIFIESTO:

Que, en fecha __/ / , fui informado/a del estudio por la
investigadora M? del Pilar Quesada Diego. He podido conversar con ella 'y
hacer todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender
las condiciones del mismo. Comprendi toda la informacién que se me
proporciono y mis dudas fueron aclaradas satisfactoriamente.

CONSIENTO:

Libremente mi conformidad para participar en el estudio a la
investigadora responsable del proyecto, para que utilicen mis datos en las
condiciones sefialadas en la hoja de informacion del paciente, teniendo en
cuenta que mi participacién es voluntaria y que en cualquier momento
puedo revocar mi consentimiento.

Firma dos ejemplares en: a de de

Firma del cuidador informal Firma de la responsable

Decido REVOCAR el consentimiento para la realizacion del procedimiento referido
en este documento.

Firma del cuidador informal Firma de testigo Firma de la investigadora
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ANEXO V

ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA

Se tendra en cuenta que el espacio fisico donde se realice la
entrevista sea adecuado, sin interrupciones ni ruidos, se tendra en cuenta
la importancia que tiene el que sea puntual, me presentaré y averiguaré
con cortesia el tiempo que tiene la cuidadora, me plantearé que el tiempo
maximo de la entrevista sea ochenta minutos.

Se le informara de que se le entregara un resumen y se le agradecera
su colaboracion y atencidon asegurando su intimidad.

Se tomara nota del lenguaje verbal y no verbal del entrevistado,
inflexion de la voz, uso de las manos, el rostro, los desplazamientos del
cuerpo y el silencio. Se analizara el vocabulario empleado por el cuidador,
lo cual nos define el medio social y cultural del entrevistado, se analizara
en relacion con la sintaxis, la elocucién y la intencionalidad, sirviendo
como herramienta para mantener un control sutil y guiar la situacién de la
entrevista hacia los objetivos propuestos.

1. Por favor. { Puede contarme su experiencia siendo el cuidador
primario de una persona con Alzheimer?

2. ;Cree que tiene suficiente informacion acerca de esta

enfermedad? ;Y sobre la manera de llevar a cabo sus
cuidados?

3. ¢Qué papel tiene usted en los cuidados principales que se le
realizan a su familiar?

4. ;Qué dificultades le plantea el cuidado de su familiar en el dia
a dia? ¢Cree que le falta apoyo?

5. ¢Qué estrategia esta utilizando para satisfacer las necesidades
de su familiar?
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6. ¢Esta situacion estd creando algun conflicto familiar
destacado?

7. ¢Le fue dificil integrar a la familia en dichos cuidados?

8. ¢Esta situacion esta afectando a sus relaciones sociales?

9. ¢Esta situacion esta provocando algun cambio en su caracter,
en sus sentimientos o en su personalidad?

10. ;Alguna vez ha pedido ayuda formal para el cuidado? Si es
asi, cuénteme a cerca del proceso que solicito.

11. ¢Cree que los enfermeros/as le han ayudado al manejo de
estos cuidados?

12. ¢ Si pudiera cambiar algo en los cuidados que seria?

Cuidadores informales de personas con Alzheimer: necesidades percibidas



41

ANEXO VI

ESCALA DE BARTHEL (Valoracion de las actividades basicas de la

vida diaria)
PARAMETRO SITUACION DEL PACIENTE PUNTUACION
- Totalmente independiente 10
COMER
- Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc ... 5
- Dependiente 0
-Independiente: entra y sale solo al bafio
LAVARSE
-Dependiente 0
-Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, | 10
VESTIRSE abotonarse, atarse los zapatos.
-Necesita ayuda 5
-Dependiente 0
-Independiente para lavarse la cara, las manos, | 5
ARREGLARSE peinarse, afeitarse, maquillarse etc...
-Dependiente 0
-Continencia normal 10
DEPOSICIONES
-Ocasionalmente algun episodio de incontinencia o | 5
necesita ayuda para administrarse supositorios o
lavativas.
-Incontinencia 0
-Continencia normal o es capaz de cuidarse de la sonda | 10
MICCION si tiene una puesta.
-Un episodio diario como maximo de incontinencia o | g
necesita ayuda para cuidarse la sonda.
-Incontinencia 0
-Independientemente para ir al cuarto de aseo, quitarsey | 10
ponerse la ropa.
USAR EL
RETRETE -Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia solo. 5
-Dependiente. 0
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-Independiente para ir del silléon a la cama. 15
TRASLADARSE -Minima ayuda fisica o supervision para hacerlo. 10
-Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse 5
sentado solo.
-Dependiente.
0
-Independiente, camina solo. 15
DEAMBULAR
-Necesita ayuda fisica o supervision para caminar 50 m. | 10
-Independiente en silla de ruedas sin ayuda. 5
-Dependiente 0
-Independiente para bajar y subir escalones. 10
SUBIR Y BAJAR
ESCALONES -Necesita ayuda fisica o supervisién para hacerlo. 5
-Dependiente. 0
Maxima puntuacién = 100
RESULTADO GRADO DE DEPENDENCIA
Menor de 20 Dependencia Total
20 - 35 Dependencia Grave
40 - 55 Dependencia Moderada
Menor o igual a 60 Dependencia Leve
100 Independiente
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ANEXO VI

DECLARACION DE HELSINKI (PRINCIPIOS ETICOS PARA LAS
INVESTIGACIONES MEDICAS EN SERES HUMANOS).

INTRODUCCION

La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para la investigacion en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de

informacion identificables.

Aunque la Declaracion esta destinada principalmente a los médicos, la
AMM insta a otros participantes en la investigacion médica en seres

humanos a adoptar estos principios.

La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente", y el Cddigo Internacional de ética médica afirma que: "El
meédico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencién

médica".

El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo
término, debe incluir estudios en seres humanos. Las poblaciones que
estan subrepresentadas en la investigacion médica deben tener un

acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

En investigacidon médica en seres humanos, el bienestar de la persona
que participa en la investigacién debe tener siempre primacia sobre todos

los otros intereses.
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El propdsito principal de la investigacion meédica en seres humanos es
comprender las causas, evoluciéon y efectos de las enfermedades y
mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas
(métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores
intervenciones actuales deben ser evaluadas continuamente a través de
la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y

de calidad.

En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de

las intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y
sus derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a la
investigacién son particularmente vulnerables y necesitan proteccion
especial. Estas incluyen a los que no pueden otorgar o rechazar el
consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a

coercion o influencia indebida.

Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al
igual que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe
permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para las personas

que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

o  PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y
la confidencialidad de la informacion personal de las personas que

participan en investigacion.
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La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un
profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de
informacion pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio
correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno. Se debe
cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

Al realizar una investigacion médica, hay que prestar atencion adecuada a

los factores que puedan danar el medio ambiente.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe
describirse claramente en un protocolo de investigacion. Este debe hacer
referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y
debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio y estipulaciones para
tratar o compensar a las personas que han sufrido dafos como
consecuencia de su participacion en la investigacién. El protocolo debe
describir los arreglos para el acceso después del ensayo a intervenciones
identificadas como beneficiosas en el estudio o el acceso a otra atencién

o beneficios apropiados.

El protocolo de la investigacidon debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de investigacion
antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia
indebida. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en
el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas
internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o

eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan en
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la investigacion establecidas en esta Declaracion. ElI comité tiene el
derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial
sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ningun cambio en

el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas con la formacion y calificaciones cientificas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de
un médico u otro profesional de la salud competente y cualificado
apropiadamente. La responsabilidad de la proteccion de las personas que
toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro
profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacion,

aunque hayan otorgado su consentimiento.

La investigacion médica en una poblacién o comunidad con desventajas o
vulnerable soélo se justifica si la investigacion responde a las necesidades
y prioridades de salud de esta poblacibn o comunidad y si existen
posibilidades razonables de que la poblaciéon o comunidad, sobre la que la

investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para
las personas y las comunidades que participan en la investigacion, en
comparacién con los beneficios previsibles para ellos y para otras

personas o comunidades afectadas por la enfermedad que se investiga.

Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible al
publico antes de aceptar a la primera persona.

Los médicos no deben participar en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes

han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente
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de manera satisfactoria. Deben suspender inmediatamente el
experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son mas
importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas

concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

La investigacion médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos

para la persona que participa en la investigacion.

La participacidon de personas competentes en la investigacion médica
debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a familiares o
lideres de la comunidad, ninguna persona competente debe ser incluida

en un estudio, a menos que ella acepte libremente.

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion personal y para reducir al minimo las consecuencias de la

investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.

En la investigacion meédica en seres humanos competentes, cada
individuo potencial debe recibir informacion adecuada a cerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del
experimento y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. La
persona potencial debe ser informada del derecho de participar o no en la
investigacién y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las
necesidades especificas de informacion de cada individuo potencial,
como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.
Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacion, el médico u otra persona calificada apropiadamente debe

pedir entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y
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voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por
escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado

formalmente.

Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, el médico debe pedir normalmente el consentimiento para
la recoleccion, analisis, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber
situaciones en las que sera imposible o impracticable obtener el
consentimiento para dicha investigacion o podria ser una amenaza para
su validez. En esta situacién, la investigacion solo puede ser realizada
después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de

investigacion.

Al pedir el consentimiento informado para la participacidon en la
investigacién, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo
potencial esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si
consiente bajo presion. En una situacién asi, el consentimiento informado
debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y que nada

tenga que ver con aquella relacion.

Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico debe pedir el
consentimiento informado del representante legal. Estas personas no
deben ser incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades de
beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la
salud de la poblacion representada por el individuo potencial y esta
investigacibn no puede realizarse en personas competentes y la

investigacién implica sélo un riesgo y costo minimos.

Si un individuo potencial que participa en la investigacién considerado
incompetente es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del
representante legal. El desacuerdo del individuo potencial debe ser
respetado.
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La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente
de otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se
puede realizar solo si la condicion fisica/mental que impide otorgar el
consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacion
investigada. En estas circunstancias, el médico debe pedir el
consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante
no esta disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio
puede llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre que las
razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no
les permite otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el
protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un
comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la
investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un

representante legal.

Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacion de los resultados de su investigacion. Los
autores tienen el deber de tener a la disposicidn del publico los resultados
de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad
y exactitud de sus informes. Deben aceptar las normas éticas de entrega
de informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos e
inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la
disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos

en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.
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o PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION
MEDICA SE COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion
meédica, solo en la medida en que tal investigacidn acredite un justificado
valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el médico tiene
buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara
de manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la

investigacion.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion
nueva deben ser evaluados mediante su comparacion con la mejor

intervencion probada existente, excepto en las siguientes circunstancias:

El uso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en estudios para
los que no hay una intervencion probada existente.

Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, el uso de
un placebo es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una
intervencidn que no implique un riesgo, efectos adversos graves o dafo
irreversible para los pacientes que reciben el placebo o ningun

tratamiento.

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente
a participar en una investigacién o su decisién de retirarse nunca debe

perturbar la relacion médico-paciente.

Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas han
resultado ineficaces o no existen, el médico, después de pedir consejo de
experto, con el consentimiento informado del paciente, puede permitirse
usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna

esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento.
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Siempre que sea posible, tales intervenciones deben ser investigadas a
fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion
nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicidon

del publico.
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