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RESUMEN ESTRUCTURADO

Introduccion: Debido al progresivo envejecimiento de la poblacién, las
enfermedades que crean dependencia estdn aumentando, como es el
caso de la Enfermedad de Alzheimer (EA). Esta situacion genera una
necesidad de cuidados hacia la persona dependiente que recaen en la
mayoria de los casos en una sola persona, generalmente del entorno
familiar del paciente y de género femenino, llamado cuidador informal o
principal. Por lo tanto, desempefar este rol genera una sobrecarga que
afecta negativamente en la calidad de vida del propio cuidador, ya que es
una situacion que llega sin previo aviso y para la que no reciben
preparacién previa. A pesar de ello, en Galicia, sélo el 11% de los
cuidadores informales ha recibido formacion para realizar el cuidado de
personas dependientes. Por ello, existen diferentes tipos de programas
formativos para cuidadores informales, pero los estudios realizados a
nivel internacional en los ultimos afios demuestran que las intervenciones

de tipo psicoeducativo son mas eficaces.

Objetivos: Determinar la efectividad de una intervencion psicoeducativa
en la calidad de vida y en la reduccion de la sobrecarga que dirigiremos a
cuidadoras informales de pacientes diagnosticados de EA en fases

tempranas en una Asociacion de Familiares de pacientes con EA.

Metodologia: El estudio sera un ensayo clinico aleatorizado controlado a
simple ciego. El grupo control acudira a sesiones divulgativas de
promocién de la salud y el grupo experimental recibira una formacion
especifica psicoeducativa para cuidadoras informales. Para conocer el
impacto de la intervencion se pasara la Escala EQ-5D-5L para la calidad
de vida y la Escala de Sobrecarga del cuidador de Zarit pre y post

intervencion.

Palabras clave: Enfermedad de Alzheimer, Cuidadores, Calidad de Vida,

Ensayo Clinico.
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STRUCTURED ABSTRACT

Introduction: Due to the progressive aging of the population, the diseases
that create dependence are increasing, as is the case of Alzheimer's
Disease (AD). This situation generates a need for care towards the
dependent person that relapses in the majority of the cases in a single
person, generally of the familiar surroundings of the patient and feminine
gender, called informal caregiver. Performing this role generates an
overload that negatively affects the quality of life of the caregiver himself,
since it is a situation that arrives without prior notice and for which they do
not receive previous preparation. In spite of this, in Galicia, only 11% of
informal caregivers have received training to care for dependents. There
are different types of training programs for informal caregivers, but studies
in recent years have shown that psychoeducational interventions are more

effective.

Objectives: To determine the effectiveness of a psychoeducational
intervention in the quality of life and in the reduction of the overload that
we will address to informal caregivers women of patients diagnosed with

AD in the early stages in an Association of Relatives of patients with AD.

Methodology: This is a randomized, controlled and simple-blind clinical
trial. The control group will attend informative sessions on health
promotion and the experimental group will receive specific
psychoeducational training for informal caregivers. To know the impact of
the intervention will be passed the EQ-5D-5L Scale for the quality of life

and the Zarit Caregiver's Burden Scale pre and post intervention.

Key words: Alzheimer Disease, Caregivers, Quality of Life, Clinical Trial.

Intervencién formativa en cuidadoras informales de pacientes con EA



RESUMO ESTRUTURADO

Introducion: Debido ao envellecemento progresivo da poboacion, as
enfermidades que crean dependencia estan aumentando, como a
enfermidade de Alzheimer (EA). Isto xera unha necesidade de coidados
cara a persoa dependente que adoita recaer na maioria dos casos nunha
unica persoa, xeralmente do ambiente familiar do paciente e de xénero
feminino, chamado coidador informal ou principal. Desempefiar este papel
xera unha sobrecarga que afecta negativamente a calidade de vida dos
propios coidadores, xa que € unha situacién que vén sen avisar e para a
que non reciben preparacion previa. Con todo, en Galicia, s6 11% dos
coidadores informais foi adestrado para a atencion de dependentes.
Existen diferentes tipos de programas de formacidon para os coidadores
informais, pero estudos dos ultimos anos mostran que as intervencions

psicoeducacionais son as mais eficaces.

Obxectivos: Determinar a eficacia dunha intervencion psicoeducacional
na calidade de vida e na reducion da sobrecarga das coidadoras informais
de pacientes diagnosticados con EA nos estadios iniciais nunha
Asociacion de Familiares de pacientes con DA.

Metodoloxia: Sera un ensaio clinico aleatorizado, controlado e a simple
cego. O grupo de control vai participar nunhas sesioéns informativas para a
promocién da saude e o grupo experimental recibird unha formacién
especifica psicoeducacional para coidadoras informais. Para cofiecer o
impacto da intervencibn empregaremos a escala EQ-5D-5L para a
calidade de vida e a Escala de Zarit para a sobrecarga pre e post

intervencion.

Palabras clave: Enfermidade de Alzheimer, Coidadores, Calidade de

Vida, Ensaio Clinico.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.1 Antecedentes

A nivel internacional, se han llevado a cabo diferentes tipos de
intervenciones dirigidas a mejorar la calidad de vida de los cuidadores
informales y a disminuir la sobrecarga: intervenciones dirigidas a disminuir

2

la carga fisica del cuidador” 2, intervenciones psicoldgicas y cognitivo-

conductuales® * *> ® 7 8 terapias de conciencia corporal y técnicas de
relajacion® °, apoyo al cuidador mediante plataformas digitales o foros® ™,
consejeria familiar'!, grupos de apoyo mutuo'’, técnicas de resolucion de

5,8, 13

problemas'', espiritualidad'?, planificacion del futuro e intervenciones

informativas por teléfono™.

Sin embargo, en nuestro pais, existen pocos estudios sobre la
implementacion y la efectividad de estas intervenciones; en Galicia no

contamos con cuidadores informales formados adecuadamente.’®

A pesar de existir varios tipos de intervencion, la mayoria de estudios
coinciden en que las intervenciones psicolégicas destacan como las mas
eficaces, pues sus efectos van mas alla de la informacién o ayuda
material e instrumental, e interfieren en las caracteristicas personales del
cuidador promoviendo cambios mas duraderos en el tiempo. Ademas, las
intervenciones con participacion activa de los cuidadores son mas
eficaces que aquellas cuyo contenido se centra exclusivamente en dar

informacion.*

Asimismo, los cuidadores agradecen también las planificaciones del
futuro, es decir, conocer la enfermedad y como va a evolucionar el estado
y la conducta de la persona que estan cuidando. Esto les hace sentirse

menos inseguros, ya que saben a lo que se tendran que enfrentar.®

Se ha comprobado también que los cuidadores de pacientes que se
encuentran en las primeras fases de la enfermedad aumentan el nivel de

apoyo social después de asistir a intervenciones psicoeducativas. Esto
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significa que cuanto mas temprana sea la formacion, mejor van a

sobrellevar todo el proceso del cuidado de su ser querido.'®

Todos los estudios concluyen en que cuanto mas formado y apoyado esté
el cuidador, mejor calidad de vida va a presentar y mejor calidad de

cuidado le va a prestar a su familiar."”

1.2 Estado actual del tema

Actualmente, las personas mayores constituyen una parte creciente de la
poblacidn total, ya que la esperanza de vida esta aumentando y las tasas
de natalidad estan disminuyendo. Ademas, el aumento de la esperanza
de vida esta contribuyendo a un acelerado incremento de personas
mayores presentes en la sociedad. Por ello, estamos ante un aumento de
la prevalencia de enfermedades cronicas como lo es la Enfermedad de

Alzheimer (EA).'8 19.20.21

En el panorama mundial, a nivel social, ha aumentado la prevalencia de la
EA, y por ello, ha aumentado a su vez el numero de cuidadores
informales®. En Espana, el millon y medio de personas que padecen la
enfermedad se ven obligadas a depender de la ayuda y atencion
proporcionada por los cuidadores informales. Concretamente en Galicia,
se estima que alrededor de 63 000 personas se ven afectadas por esta
enfermedad, suponiendo el 2,33% de las muertes en nuestra
comunidad'™ ?2. Ademas, es de destacar que la EA es la primera causa
de dependencia, ya que en torno al 60% del total de los casos conocidos,
esta en esta situacién. De este modo, el cuidador principal suele formar
parte del contexto familiar de la persona con EA. Segun el Instituto
Gallego de Estadistica (IGE), el 4,25% de la poblacion gallega tiene a su
cargo el cuidado de una persona dependiente y solo el 11,17% de estos
cuidadores informales gallegos reciben formacion especifica para el tipo

de actividad que esté realizando." 1% 2324

Las principales consecuencias derivadas de la dependencia pueden

entenderse a tres niveles: la propia persona con demencia, sus familiares
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y amigos (contexto préximo), y la sociedad en su conjunto. Asimismo,
aunque la demencia acorta la vida de los afectados, el principal impacto lo
ejerce sobre la calidad de vida, tanto de los enfermos como de sus

cuidadores, produciéndose asi la sobrecarga en el propio cuidador.'® 2% 2°

Por otro lado, es de destacar que hay dos tipos de proveedores de
atencion a pacientes con demencia, entre los que se encuentran los
cuidadores profesionales y los informales?®. Estos Ultimos son mas
propensos a experimentar sintomas de estrés y carga, tanto fisica como
emocionalmente, ya que al contrario, el cuidador profesional tiene
formacion previa sobre esta area y ademas, recibe retribucion econémica
por el trabajo que desempefa. Por otro lado, el cuidador informal, ejerce
dicho rol sin tener un previo aviso ni preparacion técnica y emocional al
respecto, ademas puede tener otra ocupacion o profesion, la cual en

ocasiones se tiene que plantear abandonar.>* 2

1.3 El cuidador informal

El cuidador informal, también recibe el nombre de cuidador familiar o
cuidador principal, y procura todos los cuidados a la persona dependiente,
convirtiéndose en el pilar fundamental para evitar la institucionalizacién de

la persona con EA.18 2527

En referencia a los datos existentes en torno a personas con demencia,
se calcula que el 94% recibe cuidados informales®. Asimismo, el cuidador
asume tanto los cuidados fisicos como afectivos, por lo que, a parte del
enfermo, es quien sufre un mayor riesgo de agresion sobre su salud,

afectandole en muchos aspectos de su vida.* '® %

En Espana, el perfil del cuidador informal se caracteriza por un
predominio en mujeres. En Galicia, la prevalencia en dicho sexo asciende
a un 68,89%, tal y como se observa en los datos obtenidos a través del
IGE, dandose el caso de ser esposas, hijas o nueras. De igual modo y en
especial a nivel social, se ha aceptado que cuidar es una tarea

eminentemente femenina, lo que ha conducido a la feminizacion del
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cuidado®. Esto explica que en muchos estudios, la mayoria de los
cuidadores informales son mujeres® "% 13 17:23. 26 Estas demuestran tener
una mayor significacion emocional del cuidado, por el contrario, los
hombres son mas propensos a ser reservados en estos aspectos. El
menor vinculo emocional con la familia, propio de los varones, les llevaria
no solo a la evitacion del cuidado, sino también a amortiguar el malestar
que este provoca cuando lo asumen, lo que explicaria los menores
niveles de carga experimentados por los hombres cuidadores frente a las
mujeres que ocupan esta ocupaciéon. Asimismo, los hombres solicitan con
mayor facilidad la intervencion de ayudas formales y reciben mas apoyo
por parte de las personas de su entorno, lo que hace que presenten
menos niveles de sobrecarga y menos problemas emocionales y de

salud'® 28,

Ademas, la edad media de los cuidadores se situa en torno a los 52 afnos.
La mayoria comparten domicilio con el enfermo y no ejercen una actividad
laboral retribuida. No suelen recibir ayuda de terceros, y a parte, se da el
caso de que comparten la labor del cuidado de otros, como puede ser el

caso de los hijos."® %

De igual modo, el cuidado informal se asocia en ocasiones con la falta de
tiempo para encargarse de sus propias tareas de la vida diaria y sus
propias necesidades de salud. Entre otras preocupaciones se incluyen los
asuntos financieros, la falta de vida social y el tiempo para la familia y
amigos, asi como el estrés fisiolégico que se asocia con el aumento
funcional y mental. Debido a esto, el cuidador informal se ve sometido a

una sobrecarga que merma su calidad de vida.'®

La sobrecarga del cuidador (también llamado Sindrome del cuidador), se
presenta como uno de los problemas sanitarios mas graves de la
actualidad. Consiste en un profundo desgaste emocional y fisico que
experimenta el cuidador de una persona dependiente al dedicarle casi
todo su tiempo durante muchos afos y con estrategias pasivas e
inadecuadas de resolucién de problemas. Las manifestaciones de este

Intervencion formativa en cuidadoras informales de pacientes con EA



12

sindrome incluyen desmotivacion, depresion-angustia, trastornos
psicosomaticos, irritabilidad, despersonalizaciéon y agobio continuo con

sentimientos de ser desbordado por la situacion.'®

Todo esto afecta a la calidad de vida, que se define como la percepcion
que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de
cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacion con sus

expectativas, sus normas e inquietudes.*’

El impacto de la dependencia de la persona con Alzheimer contempla
aspectos biopsicosociales en la salud del cuidador principal:

- Alteraciones fisicas: aumento de los problemas fisicos como la fatiga
y el malestar general, alteraciones del suefo, cefaleas, ulcera
gastroduodenal, anemia, diabetes y trastornos osteomusculares.

Incluso se puede dar una debilitacién del sistema inmunoldgico.'® * 32

- Alteraciones psicoldgicas: se pueden dar sentimientos de ftristeza,
desesperacion, indefension y desesperanza. Son frecuentes incluso
los sentimientos de enfado, irritabilidad, preocupaciéon y culpa. Los

niveles de ansiedad y depresion son elevados.'®: 24 3032

- Alteraciones sociales: cuidar requiere mucho tiempo y dedicacién, que
conlleva a un mayor aislamiento social, menor disponibilidad de
tiempo libre, reduccion de las aficiones, falta de tiempo para ellos
mismos, deterioro del nivel de intimidad. Aparecen también problemas
en el ambito laboral al hacerse muy complicado compatibilizar las

tareas del cuidado y las obligaciones laborales.'® 24 30 32

- Dificultades econdmicas: se reducen los ingresos ante la disminucion
de la dedicacién laboral y por el aumento de gastos derivados del

cuidado del enfermo.'9: 24 30. 32

Se comprende ante este panorama, que la familia, tanto el cuidador

informal como el resto de miembros, precisan de comprension, apoyo y

Intervencion formativa en cuidadoras informales de pacientes con EA



13

solidaridad social para poder afrontar la responsabilidad del cuidado

mientras dure la enfermedad.* %+ 3°

1.4 Epidemiologia de la EA y concepto

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la demencia es:

“‘Un sindrome debido a una enfermedad del cerebro, generalmente de
naturaleza crénica o progresiva, en la que hay un déficit de multiples
funciones corticales superiores, entre ellas la memoria, el pensamiento, la
orientacién, la comprension, el calculo, la capacidad de aprendizaje, el
lenguaje y el juicio. La conciencia permanece alerta. El déficit cognitivo se
acompana, por lo general, de un deterioro en el control emocional, el

comportamiento social o de la motivacion.®”

A su vez, la Enfermedad de Alzheimer, es un tipo de demencia crénica e
irreversible, con lesiones localizadas en la corteza cerebral y claramente
relacionadas con la edad. En sus comienzos suele presentar alteraciones
del razonamiento, la planificacién y la memoria reciente. Por lo tanto,
dicha enfermedad es de caracter progresivo y hasta el momento no se ha

demostrado que tenga cura.® '® 2> %0

De acuerdo a las caracteristicas de la propia enfermedad, clinicamente se
puede afirmar que es una enfermedad cronica y progresiva que cursa con
demencia. Ademas, la EA presenta diferentes déficits de todas las
funciones corticales superiores, como la memoria, la capacidad de
razonamiento, las habilidades visuoespaciales, el lenguaje y cambios en
el comportamiento y la personalidad. Estos déficits repercuten en el
enfermo hasta producirle una dependencia absoluta. A pesar de su
naturaleza desconocida, se le asocian algunos factores de riesgo como la
edad, debido a que la enfermedad es poco frecuente por debajo de los 65
afnos; el sexo, dado que es mas frecuente en mujeres; la existencia de
antecedentes familiares; y haber sufrido algun tipo de traumatismo con

pérdida de conciencia superior a una hora.'® 24
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La progresion del cuadro clinico permite distinguir tres estadios clasicos:

- Estadio I: Es el periodo de demencia leve y presenta progresivos
trastornos mnésicos con dificultad para recordar eventos recientes y
mayor proporcion de olvidos de citas y datos. La expresién verbal se
hace menos fluida por las dificultades en el hallazgo de palabras y
pueden presentarse episodios de desorientacion espacial en lugares
nuevos o poco frecuentados. La incapacidad de resolver situaciones
nuevas puede generar frustracion y ansiedad, con las consecuentes

actitudes de enojo o depresion.

- Estadio II: Es el periodo de demencia moderada donde los defectos
mnésicos previos se exageran, afectando no solo a la memoria
reciente. El lenguaje verbal se va empobreciendo gradualmente con la
progresiva utilizacion de parafasias y circunloquios. Van apareciendo
fendmenos de apraxia y agnosia con sus consecuentes dificultades en
las actividades de la vida diaria. Se suma la aparicion de depresion,
dificultades alimentarias, del suefio y de la sexualidad, alterando el
estado general. Va aumentado el grado de dependencia, haciéndose

necesaria una mayor supervision en las actividades cotidianas.

- Estadio Ill: Es el periodo de demencia severa. Se pierden las pocas
capacidades que quedan, pasando a un estado de dependencia
absoluto, con incontinencia de los esfinteres. Pérdida total de la
capacidad verbal aunque pueden quedar algunas expresiones
gestuales. La postracion y el empeoramiento general conducen hacia

el final de la vida.®®

En un formato mas detallado y especifico, la Escala de Deterioro Global
(GDS) de Resiberg determina en qué fase precisa se encuentra el
paciente. Describe las fases de la enfermedad en 7 grados de deterioro,
desde el 1 que seria la normalidad, hasta el 7 que seria la enfermedad en

su fase terminal. Esta escala valora, ademas, de forma paralela el
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deterioro cognitivo con el deterioro funcional (valorado por la escala
FAST).'®

En datos obtenidos en 2015, a través del Informe Mundial sobre el
Alzheimer, se identific6 que habia 46,8 millones de personas con
demencia en todo el mundo (10,5 millones en Europa) y se espera que la
cifra alcance los 74,7 millones en 2030°. La enfermedad tiene una
prevalencia entre un 2% y 8% de la poblacion mayor de 60 afos, y su
incidencia se calcula en casi 8 millones de personas anualmente, es decir,

un nuevo caso cada 4 segundos.?*

En Espana, supone la cuarta causa de muerte segun el INE*®. En el
ultimo estudio realizado por el mismo, el 3,69% de las muertes fueron
causa del Alzheimer y en Galicia, el 2,33% (6, 26). Siguiendo esta linea,
en nuestro pais, se observa una prevalencia de 7% en sujetos de mas de
65 afos, porcentaje que se eleva hasta el 50% para los de mas de 80
afios. En resumidas cuentas, esto equivale a un millén y medio de

personas que sufren directamente la enfermedad.?*

Espafa es uno de los paises europeos con mayor indice de
envejecimiento, por lo que la enfermedad de Alzheimer supondra un gran
reto sanitario y social en las préximas décadas. La atencidn sociosanitaria

debera entonces mejorarse y potenciarse.? 2*

Para concluir, la Enfermedad de Alzheimer es la mas frecuente e
importante enfermedad degenerativa del cerebro. Por ello, su manejo
requiere un abordaje multidisciplinar e individualizado. Ademas, se debe
enfatizar en el papel de las terapias no farmacolégicas que pueden
neutralizar o minimizar los problemas de suefio y comportamiento,
disminuyendo asi la necesidad de medicamentos. Por todo esto, la
asistencia por meédicos, enfermeros, psicologos y terapeutas
ocupacionales puede mejorar considerablemente las condiciones de

cuidado del paciente, su seguridad y la carga del cuidador.?*
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1.5 En relacion con la enfermeria

La enfermeria tiene un papel relevante para realizar tanto la atencion de
la persona con EA como la formacién de los cuidadores. Esto se debe a
que ademas de dar los cuidados al paciente, puede atender a las familias
y en especial a los cuidadores principales a través de intervenciones de
caracter educativo, como uno de sus objetivos de su plan de actividades.
Por ello, es importante identificar la sobrecarga del cuidador informal y

participar en los ensayos clinicos."” ?" %

Asimismo, es importante involucrar a los cuidadores a participar en
programas de intervencion, ya que se ha demostrado que unas simples
charlas de informacién no son suficientes y ademas hay pocos estudios
que incluyen apoyo y educacion para los familiares®. Es necesario, por lo

tanto, estudiar los efectos de la educacién a los cuidadores.*®

Para concluir, es necesario resaltar que la atencién al enfermo en la
comunidad reporta beneficios al paciente, a la familia y al sistema
sociosanitario. La asistencia a domicilio mejora la vida del sujeto demente

respecto a la institucionalizacion.?®
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2. BIBLIOGRAFIA RELEVANTE

Para la revision bibliografica de este trabajo se han utilizado bases de
datos como PubMed, CINAHL, Cochrane Library, CUIDEN, SCOPUS,
Web of Science y LILACS. Para ello se han utilizado las siguientes
palabras clave:

- En inglés: Alzheimer Disease, caregivers, informal caregivers,

caregiver’s burden, interventions, Home Nursing, support.

- En espafnol: Enfermedad de Alzheimer, Alzheimer, cuidadores,

cuidadores informales.

La estrategia de busqueda se ha acotado a los ultimos 5 afios,
exceptuando algunos articulos de afos anteriores, utiles por su valor

conceptual. La revisidn se muestra detallada en el ANEXO II.

Los articulos mas relevantes son:

% Bottcher C, Kristensson, J. The content, dissemination and effects of
case management interventions for informal caregivers of older adults:
A systematic review. International Journal of Nursing Studies [revista
en Internet] 2015 [acceso 20 abril 2017]; 52(5): [988-1002]. Disponible
en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25661314

Esta revision sistematica nos aporta una vision global de las
intervenciones dirigidas a cuidadores informales y conocimiento para la
practica clinica de la importancia de involucrar a los cuidadores informales

en intervenciones formativas.

s Vazquez F, Hermida E, Diaz O, Torres A, Otero P. Psychological
interventions for caregivers with depressive symptoms: Systematic
review and meta-analysis. Revista Latinoamericana De Psicologia
[revista en internet] 2014 [acceso 24 abril 2017]; 46(3): [178-188].

Disponible en:
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http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0120-
05342014000300005

Es un estudio realizado en la Universidad de Santiago de Compostela. Se
trata de una revision sistematica para determinar la eficacia de las
intervenciones psicoldgicas dirigidas a cuidadores no profesionales. Nos

ayuda a establecer la intervencién psicoeducativa.

% Richardson T, Lee SJ, Berg-Weger M, Grossberg GT. Caregiver
health: Health of caregivers of alzheimer's and other dementia patients.
Current Psychiatry Reports [revist en internet] 2013 [acceso 26 abril
2017]; 15(7): [367]. Disponible en:
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/23712718

Este articulo resume las recientes investigaciones relevantes sobre la EA
y enfatiza sobre la salud del cuidador informal y las intervenciones
psicosociales. Nos permite conocer el perfil del cuidador informal, las
causas de la sobrecarga a la que esta expuesto y cémo influye en su la

salud.

% Bailes CO, Kelley CM, Parker NM. Caregiver burden and perceived
health competence when caring for family members diagnosed with
alzheimer's disease and related dementia. Journal of the American
Association of Nurse Practitioners [revista en internet] 2016 [acceso 27
abril 2017]; 28(10): [634-540]. Disponible en:
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/27073005

Este estudio tiene por objetivo identificar si existe relacién entre la
competencia percibida en materia de salud y la sobrecarga que conlleva
el cuidado de una persona con EA. Implica aportaciones relevantes para
nuestro estudio en cuanto a la relacién existente entre la sobrecarga que

genera el cuidado y su afectacién en la calidad de vida.
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% Yanguas JJ, Buiza C, Etxeberria |, Galdona N, Gonzalez MF, Arriola
E, Lopez de Munain A, Urdaneta E. Estudio Longitudinal Donostia de
enfermedad de Alzheimer [estudio en Internet]; Primer premio Caja

Madrid de Investigacion Social. Edicién 2005.

En este estudio, realizado en San Sebastian, se validan diferentes tipos
de intervenciones dirigidas a personas con deterioro cognitivo y a sus
cuidadores informales. Nos ha ayudado a guiar nuestra intervencion
psicoeducativa.
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3. JUSTIFICACION

Como se ha podido evidenciar, la situacién en Espafia muestra como el
cuidado de las personas dependientes recae prevalentemente en la
familia de la misma, convirtiéndose estos en cuidadores informales. Por
ello, la calidad de vida del cuidador se suele ver afectada. Ante la
evidencia de estas consecuencias, se ven necesarias intervenciones que
puedan mejorar el estado de salud global y la calidad de vida de los

cuidadores informales.

Asimismo, este estudio es pertinente por la falta de formacién existente
para cuidadores informales, en contraposicion a lo que reflejan otros
estudio previos realizados en otros paises. Por lo tanto, se ha
considerado la necesidad de implementar un programa de intervencion de
caracter formativo y conocer su efectividad en la calidad de vida de los

cuidadores informales de nuestra comunidad.

El programa de intervencion se propone de tipo psicoeducativo, ya que
diferentes estudios demuestran que responde mejor a las necesidades de
los cuidadores. Ademas, estara dirigido a mujeres cuidadoras informales
ya que como hemos comentado anteriormente, es el colectivo sobre el
que recae mayormente el cuidado y vivencian el desempefio de su rol de
una forma mas emocional que en el caso de los hombres, provocandoles

una mayor sobrecarga.

Por ultimo, se pretende dirigir la intervencion a las cuidadoras de
pacientes que se encuentren en las primeras fases de la EA, con el fin de
prepararlas para afrontar el cuidado de su ser querido antes de que la
enfermedad esté muy avanzada, y evitar asi que la sobrecarga actue de

forma negativa sobre su calidad de vida.

La principal aportacion de este estudio consiste en evidenciar la
efectividad de una intervencion psicoeducativa dirigida a cuidadoras
informales de personas con Alzheimer en las fases tempranas de la

enfermedad.
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Ademas, de ser positiva, la implementacién de dicha intervencién
mejorara la calidad de vida de las cuidadoras informales y reducira la

sobrecarga provocada por el proceso de cuidado de su ser querido.

Asimismo, dotar a las cuidadoras de conocimientos, estrategias y
habilidades antes de que aparezcan las fases agudas de la EA, hace que
les ayude a sobrellevar todo el proceso y mejorara la calidad del cuidado
que le presten a su ser querido a lo largo de toda la enfermedad.

A nivel profesional, aporta conocimiento para el ambito de la enfermeria

permitiendo un mayor desarrollo de la profesion.
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4. HIPOTESIS

Se establecen las siguientes hipotesis:

- Hipdtesis nula Hp: La intervencidn psicoeducativa no demuestra
mejorar la calidad de vida y disminuir la sobrecarga de las cuidadoras
informales de personas diagnosticadas de EA que se encuentran en

las primeras fases de la enfermedad.

- Hipotesis alternativa H4: La intervencion psicoeducativa demuestra
aumentar la calidad de vida y disminuir la sobrecarga de las
cuidadoras informales de personas diagnosticadas de EA que se

encuentran en las primeras fases de la enfermedad.
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5. OBJETIVOS

Objetivo general:

- Determinar la efectividad de una intervencion psicoeducativa en la
calidad de vida de cuidadoras informales de pacientes diagnosticados
de Enfermedad de Alzheimer que se encuentran en las primeras fases

de la enfermedad.
Objetivos especificos:

- Demostrar la efectividad de una intervencidn psicoeducativa en la
disminucién de la sobrecarga de cuidadoras informales de pacientes
diagnosticados de Enfermedad de Alzheimer que se encuentran en las

primeras fases de la enfermedad.

- Promover la creacion de un grupo de apoyo mutuo con las

participantes del estudio.
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6. METODOLOGIA
6.1 Tipo de estudio

Para responder a los objetivos planteados en el estudio, optaremos por un
abordaje cuantitativo. Realizaremos un ensayo clinico aleatorizado,
controlado y a simple ciego. Para ello, se dividira la muestra en dos

grupos: grupo control y grupo experimental.

6.2 Ambito del estudio

El presente estudio se llevara a cabo en una asociacion de familiares de
personas con enfermedad de Alzheimer situado en la ciudad de A
Coruna. Asimismo, el acceso al campo se realizara con la colaboracion de
sus coordinadores, enfermeras, psicélogos y terapeutas ocupacionales. El
centro cuenta con un total de 180 pacientes y 900 socios (familiares,
amigos o personas cercanas al paciente). Ademas, dispone de las
instalaciones necesarias que permitiran el desarrollo de la intervencion

planteada en el estudio.

6.3 Periodo de estudio
El periodo total de la investigacion durara desde junio de 2017 hasta

febrero de 2019.

El programa de intervencion en si, dirigido al cuidador informal, durara 3
meses. Desde la segunda semana de enero de 2018 hasta la ultima

semana del mes de marzo de ese mismo ano.
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6.4 Poblacion de estudio

Se han establecido los siguientes criterios de inclusion y exclusion de los

participantes al estudio:

Criterios de inclusion:

- Cuidadoras informales de personas diagnosticadas de Enfermedad de
Alzheimer que se encuentren en las primeras etapas de la enfermedad
(fases 1, 2y 3 del GDS).

- Tener una puntuacion de 47 o mas puntos en la Escala de Sobrecarga
del Cuidador de Zarit.

- Haber firmado el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

- Ser cuidadora informal de una persona con Enfermedad de Alzheimer
que presente una morbilidad asociada o se encuentre en una fase de
vida terminal.

- Presentar una o varias enfermedades que le hacen vulnerable para
poder implicarse en la participacion del estudio.

- No querer participar voluntariamente.

Asimismo se han establecido unos criterios en el caso de que los
participantes:

- Quieran abandonar el estudio.
- No asistan a las intervenciones: se excluirian a las participantes que
falten a mas de 2 sesiones.

- Surjan complicaciones de salud o en el entorno familiar.

6.5 Estrategia de entrada al campo

Para poder iniciar el estudio, se solicitara previamente autorizacion al
Comité Autondémico de Etica en la Investigacion de Galicia (CAEIG)
(ANEXO 111).
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El estudio se llevara a cabo en una Asociaciéon de Familiares de personas
con Enfermedad de Alzheimer y para realizarlo, la investigadora principal

contara con la participacion de los profesionales de dicha asociacién.

Tras la consulta ordinaria de las personas que sean susceptibles de
participar en el estudio, el responsable de la asociacion les expondra las
caracteristicas generales y el objetivo de dicho estudio, y les sugerira la
posibilidad de su participaciéon en el mismo. En el caso de aceptar, la
participante firmara un documento por el que autoriza la cesién de sus
datos de caracter personal (ANEXO VIIl) a la investigadora, la cual sera la
responsable. Ademas, en ese momento, se le entregara la hoja de
informacion al participante en la que se le indica de forma mas detallada
en qué consiste su participacion (ANEXO VII).

Una vez recogidas las autorizaciones pertinentes, la investigadora
contactara telefénicamente con las participantes, recordandoles el
objetivo del estudio, informandoles de los inconvenientes que les pueda
suponer su participacion y confirmando su intencion de participar en el
mismo. En el caso de seguir mostrando su interés, se citara a las

participantes para una fecha concreta en la Asociacién de Familiares.
El dia acordado se les informara de forma mas detallada sobre la

naturaleza del estudio, y tendran que firmar el consentimiento informado.

6.6 Seleccion de participantes

6.6.1 Tamano muestral

Para justificar el tamano muestral de nuestro ensayo clinico, hemos
establecido una seguridad de un 95% y un poder estadistico del 80% ante
un planteamiento bilateral, asumiendo diferentes tasas de respuesta.
Estas tasas de respuesta han sido estimadas basandonos en la revision
bibliografica realizada. De esta forma, estimamos que la proporcion de
participantes que mejorara su calidad de vida en el grupo de control es de
un 40% frente a aquellos que reciban la intervencion especifica de
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caracter formativo, es decir, el grupo experimental, que sera de un 75%.

De esta forma, obtenemos los siguientes valores:

- Nivel de confianza (1-a) = 95%
- Poder estadistico = 80%
- p1(proporcién en el grupo control) = 40%

- p2 (proporcion en el grupo experimental) = 75%
Obteniendo asi una muestra de 30 cuidadoras en cada grupo.

Considerando una posible pérdida del 15% del tamafo muestral por
abandono del estudio o no respuesta a este, se ha calculado el tamafno

muestral ajustado a pérdidas mediante la siguiente férmula:
Muestra ajustada a las pérdidas = n (1/1-R), en la que:

- n (numero de participantes sin pérdidas) = 30

- R (proporcién esperada de pérdidas) = 15%

Por lo tanto, el tamafio muestral final establecido en cada grupo es de 35

participantes.

6.6.2 Aleatorizaciéon

Todas las cuidadoras informales que cumplan los criterios de inclusién
que vayan a participar en el estudio seran asignadas aleatoriamente a
uno de los dos grupos: grupo control o grupo experimental.

Para ello, se utilizara el programa EPIDAT 4.2 que hara la aleatorizacion
de forma automatica generando dos grupos y asignando cada paciente a

uno de los dos grupos.

Ademas, para garantizar el anonimato, se vinculara cada participante a un
cédigo de modo consecutivo y siguiendo el orden de aleatorizacion. De
este modo, solo la investigadora principal conocera los datos de cada
participante.
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6.7 Técnica de recogida de datos

Para la elaboracién de nuestro proyecto, se establecieron una serie de
variables cuantitativas y cualitativas que se ven detalladas en el ANEXO |
y que seran recogidas mediante una hoja de registro que cubrira la
cuidadora (ANEXO 1V).

Las variables principales son la calidad de vida del cuidador informal que
recogeremos mediante la Escala EQ-5D-5L y el nivel de sobrecarga que
recogeremos con la Escala de Sobrecarga del Cuidador de Zarit, ambas

determinaran la efectividad de nuestra intervencion.

El impacto de la intervencion se medira pasando ambas escalas antes de
la intervencién, inmediatamente después de la intervencidn y después de

un periodo de seguimiento de 3 meses.

Primero pasaremos nuestra hoja de registro para recopilar las variables

de estudio necesarias acerca del cuidador.

La EQ-5D-5L es un instrumento genérico y estandarizado elaborado para
describir y valorar la calidad de vida relacionada con la salud. Genérico,
porque no hace referencia a ninguna enfermedad y estandarizado, porque
se valoran un conjunto estandarizado de estados de salud. Consta de dos
partes, el sistema descriptivo EQ-5D-5L y la Escala Visual Analdgica
(EVA). El sistema descriptivo comprende 5 dimensiones: movilidad,
autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion.
Cada una de estas 5 dimensiones se divide en 5 niveles de respuesta:
ausencia de problema, problemas leve, problema moderado, problema
fuerte y problema extremo. Para conocer la calidad de vida del paciente a
través de la EQ-5D-5L, utilizaremos tres valores: el EQ-5D indice, el
indice de Severidad (IS) y el valor de la EVA.

Para calcular el indice EQ-5D-5L, utilizaremos la calculadora especifica

del indice creada por el Grupo EuroQol®

y adaptada a cada pais. Cada
entrevistado sefala el nivel que mejor refleja su estado de salud para

cada una de las cinco dimensiones, con lo que su estado de salud queda

Intervencion formativa en cuidadoras informales de pacientes con EA



29

descrito por cinco digitos que toman valores del 1 al 5, siendo el estado
de salud 11111 considerado el mejor estado de salud y el 55555 el peor
estado de salud. La combinacién de dichos niveles en cada dimensién
define un total de 3125 (5°) estados de salud posibles. Dichos estados de
salud van asociados a un valor (conjunto de valores del EQ-5D-5L
obtenidos para Espana). Este cdédigo de cinco digitos se introduce en la
calculadora que anteriormente mencionamos y recibira un valor entre 0 y
1, siendo O el valor de referencia, asignado a la muerte y 1 el de la salud

perfecta.

Para obtener el indice de Severidad (IS), sumaremos los digitos
correspondientes a los niveles de las 5 dimensiones en cada estado de
salud. Asi, por ejemplo, el estado 12345 suma 15 y para convertir esta
suma en un indice, se resta 5 a la suma (dando un rango de valores entre
0y 20) y se multiplica por 5, lo que produce para cada estado de salud un
indice de Severidad (IS) entre 0 y 100, donde 0 significa la ausencia total
de problemas de salud y 100 el mayor grado de severidad. El calculo
seria el siguiente: IS = (3 sij — 5) -5. Siendo sij la suma de los niveles de
severidad. Y a continuacion, para transformarlo en un indice de salud,
restaremos de 100 el IS: (100 — IS).

Por ultimo, en la EVA, el individuo puntua su salud entre dos extremos, O
y 100, peor y mejor estado de salud imaginable, y ese sera el indice

obtenido.

Por otro lado, la Escala de Sobrecarga del Cuidador de Zarit*® (Burden
Interview) es un instrumento que cuantifica el grado de sobrecarga que
padecen los cuidadores de las personas dependientes. Se administra al
cuidador principal y mide el grado en que éste percibe de forma subjetiva
que sus actividades de cuidado perturban su propia salud fisica y
emocional y su situacién econdémica. Consta de 22 items que reflejan
sentimientos habituales en quienes cuidan a otra persona y el
entrevistado debe sefalar la frecuencia con que él los experimenta. Cada

item se puntua con 5 gradientes de frecuencia: 1=nunca, 2=rara vez,
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3=algunas veces, 4=bastantes veces y 5=casi siempre. Una vez finalizado

el test, se suman los puntos y se interpreta de la siguiente manera:

- <47 puntos: No existe sobrecarga.
- Entre 47 y 55 puntos: Hay sobrecarga leve.

- >55 puntos: Hay sobrecarga intensa.

Asimismo, como herramienta de cribado, se hard uso de la Escala de
Deterioro Global de Resiberg (GDS) para determinar en qué fase de la EA
se encuentra cada paciente y asi poder seleccionar a las participantes.

6.8 Descripcion de la intervencién

El programa de intervencién para el grupo experimental sera de tipo
psicoeducativo, ya que diferentes estudios demuestran que es el que
mejor responde a las necesidades de los cuidadores. El programa se
llevara a cabo de forma grupal, con un guion estructurado. Son programas
que ofrecen la posibilidad a la cuidadora de conocer a otras personas que
se encuentran en una situacion similar y combinan diferentes contenidos y
entrenamiento de habilidades, ofreciéndole la oportunidad de mejorar su
calidad de vida, reduciendo los niveles de sobrecarga derivados del

cuidado.”?*

Para desarrollarlo, y tras la lectura de la literatura existente sobre el
cuidado informal, hemos establecido una serie de posibles diagndsticos
de enfermeria® (ANEXO V) para centrar las actividades del programa de
intervencion. Ademas, nos hemos basado en la propuesta creada por
Yanguas, Buiza, Etxeberria, et al en el afio 2005 para el “Estudio
Longitudinal Donostia de Enfermedad de Alzheimer”'®. Nos guiamos por
este programa dado que, al crearse en nuestro pais, consideramos que la

adaptacioén a la poblacion de esta investigacion resulta mas adecuada.

La intervencion combinara diferentes contenidos: fomento de estrategias

de afrontamiento, entrenamiento en resolucion de problemas, cuidado de
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la cuidadora, promocion del apoyo social y familiar, y planificacion del
futuro. Ademas, tiene un componente educativo, porque en las primeras
sesiones se informara sobre la enfermedad de Alzheimer, sus causas,
etapas, sintomatologia y los cuidados relacionados con las necesidades

basicas del paciente.

Las sesiones dedicadas a las estrategias de afrontamiento se dirigen a
evaluar las valoraciones que realiza la cuidadora sobre las situaciones
estresantes del cuidado y ofrecerle estrategias que le ayuden a
manejarlas, es decir, sustituir conductas desadaptativas por otras mas

adaptativas.

Las sesiones dedicadas a la resolucion de problemas se orientan al
manejo de las conductas problematicas que surgen como consecuencia
de la EA. Consiste en entrenar a la cuidadora en el manejo de conductas
problematicas y en el fomento de la autonomia del paciente. Se ensefna a
identificar las conductas de su ser querido que resultan disruptivas,
buscar las causas prestando atencién a los antecedentes de la conducta,
desarrollar soluciones, implementarlas y valorar las consecuencias que

han tenido.

El cuidado de la cuidadora es un médulo muy importante dentro de este
programa psicoeducativo, ya que se dedica especial atencién a la
cuidadora tanto en lo referente a la descripcion de los sentimientos
negativos mas frecuentes su vida (tristeza, culpa, enfado, autocompasion)
como en la explicacién de nuevas estrategias para controlarlos (técnicas

de relajacion, asertividad, etc.).

Los contenidos relativos a la promocién del apoyo social se orientan a
pedir ayuda en el ambito cercano o informal de la cuidadora y en

instituciones.

Ser cuidadora de una persona con EA conlleva una vivencia de
incertidumbre e inseguridad, sobre todo cuando se empieza a prestar los
cuidados, y esta relacionada con la necesidad de planificar el futuro,
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saber qué esperar de la evolucion de la propia enfermedad, ser capaces
de presentar a los restantes familiares la dinamica de los cuidados,
mejorar las competencias para cuidar, entender la enfermedad y sus

caracteristicas de deterioro grave y progresivo que finaliza con la muerte.

Ademas, al finalizar toda la intervencidén, se les propondra a las
participantes la creacion de un grupo de ayuda-mutua y cuales son sus
ventajas con el objetivo de que se prolongue hasta que dure la
enfermedad de su ser querido e incluso después del fallecimiento. Los
grupos de ayuda-mutua aportan apoyo emocional, consejos, altruismo e
incluso ayuda practica, pero sobre todo ayudan a las cuidadoras a
sentirse menos solas. Esta estudiado que es mas facil que las personas
desarrollen y mantengan relaciones de apoyo con personas que estan
pasando por la misma situacién. Estos grupos fomentan la cohesién,
aumentan la autoestima y permiten un mejor afrontamiento del

problema.®

Cada una de las cuidadoras recibira un cuaderno en el que constaran los
contenidos principales del programa. Sera para su uso particular, por lo

que podran realizar todo tipo de anotaciones.

En total, se realizaran 12 sesiones de una hora y media cada una. En la
que una hora sera dedicada a la parte tedrico-practica y la ultima media
hora se empleara en la aclaracién de dudas o preguntas que tengan las

participantes.

Las sesiones se impartiran a razén de una sesion por semana y en tres
grupos de aproximadamente 12 cuidadoras en cada uno. El periodo total
de la intervencion durara desde la semana del 8 de enero de 2018 hasta

la semana del 26 de marzo de 2018.
Se puede ver detallado el objetivo de cada sesion en el ANEXO VI.

Por otro lado, el grupo control asistird a una serie de sesiones divulgativas

sobre habitos de vida saludables, divididas en 6 sesiones, a razén de una
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sesion cada 15 dias. Se repartiran también durante los meses de enero a
marzo de 2018 y tendran una duracion aproximada de 60 minutos.

Las 35 participantes del grupo control asistiran juntas a cada conferencia

donde se podran tratar temas como:

La alimentacion saludable

Ejercicio fisico

Habitos nocivos: tabaco y bebidas alcohdlicas
El suefio

Equilibrio mental

AN N N N NN

Actividad social

6.9 Analisis estadistico

Se realizara un analisis descriptivo de los datos, las variables cuantitativas
o categoricas y se representaran con su frecuencia, porcentaje y la
estimacion del intervalo de confianza al 95%. Las variables cuantitativas

se describiran con su valor media + desviacion tipica, mediana y rango.

Para determinar la posible asociaciéon entre variables cualitativas se
calculara el estadistico Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher. La
comparaciéon de medias para dos grupos se realizara con el test T-
Student o U de Mann-Whitney, segun proceda, tras comprobar si la
variable sigue una distribucién normal. La comparacién de medias para
mas de dos grupos se estimara mediante la prueba ANOVA o Kruskal-
Walllis. Para comparar dos variables cuantitativas se hara la prueba de

correlacion de Pearson o Spearman.

Los anadlisis se realizaran usando el paquete estadistico “the
Statistical Package for the Social Sciences software, IBM SPSS

Statistics, version 22.0”.
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6.10 Limitaciones del estudio

Las limitaciones que podemos encontrar en la realizacion del estudio son

las siguientes:

Sesgos de seleccion: son limitaciones derivadas de la obtencion de las
participantes para el estudio. Se minimizan con un tamafio muestral
adecuado, aumentando la precisién del estudio y disminuyendo el
error debido al azar, realizando un protocolo estricto de captacion de
pacientes y respetando los criterios de inclusion y exclusion.

Sesgos de informacién: derivan de los errores que se pueden cometer
en la obtencibn de datos y para contrarrestarlo utilizaremos
intervenciones validadas, asi como un documento de recogida de
datos. Es posible una pérdida del tamafio de la muestra debido a un
desanimo de las participantes o un empeoramiento en la salud del

paciente o de la cuidadora.

Sesgo de confusion: derivan de la presencia de factores o variables no
considerados que pueden modificar los resultados. Con el fin de evitar
esto, se incluyen todas las variables que puedan tener interés y se

analizan mediante técnicas de regresion multiple.
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7. CRONOGRAMA

2017 2018
Fases del

estudio

2019

Jun.
Jul
Ago
Sept.
Oct
Nov
Dic
Ene
Feb
Mar.
Abr
May
Jun
Jul
Ago
Sept.
Oct
Nov
Dic
Ene.
Feb

Peticion al Comité

Mar.

de Etica de Galicia

Reclutamiento de la

muestra

Consentimientos

informados

Evaluacion inicial .

Intervencién

Evaluacion final

Periodo de

Evaluacién post-

seguimiento

Analisis de los

datos

Confeccion del
documento

Difusion de los
resultados

Tabla I. Cronograma
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8. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Esta investigacion se regira segun los principios éticos descritos en la
Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial* y del Convenio
sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina (Convenio de Oviedo)*',
con el fin de proteger todo lo relacionado al tratamiento de los datos
personales, y garantizar los derechos y libertades fundamentales de las
personas fisicas.

Por otra parte, se solicitara la autorizacion, mediante una carta de
presentacion (ANEXO lIl), al Comité Autonémico de Etica de Investigacion
de Galicia (CAEIG).

Una vez aceptada la investigacion por parte del CAEIG, a los
participantes se les proporcionara una hoja informativa (ANEXO VII) que
contara con la informacion detallada sobre la investigacion en la que van
a participar, asi como los datos de contacto de los investigadores para la

aclaracion de posibles dudas.

Ademas, todos los participantes deberan firmar un consentimiento
informado (ANEXO IX) con el fin de confirmar su participacion y que el
estudio sera realizado de forma ética respetando la Ley organica 15/1999

de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de Caracter General*?

que
garantiza y protege, en lo que concierne al tratamiento de los datos
personales, las libertades publicas y los derechos fundamentales de las
personas fisicas, y especialmente de su honor e intimidad personal y

familiar.

Todos los datos obtenidos en la investigacion seran codificados para la
proteccion de la identidad de los participantes mediante un sistema de

codificacion.

Con el fin de dar cumplimiento a dichos principios, es necesario que el

paciente firme los siguientes documentos:
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Consentimiento informado, recogido en el Articulo 4 de la Ley 14/2007
del 3 de julio, de Investigacion Biomédica. Es un documento escrito en
el que se debe explicar en qué consiste la investigacion a llevar a
cabo, recogiendo también los derechos del participante (anonimato
mediante la codificacion de sus datos, abandono de la participacion en
el estudio, etc.) (ANEXO IX).

Proteccion de datos personales y garantias de confidencialidad: en
cumplimiento a la Ley Organica 15/1999 del 13 de Diciembre de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, se han de garantizar la
confidencialidad de datos personales y la proteccion de la intimidad
personal durante la actividad de investigacion. No se puede acceder a
la informacién personal de terceros sin la previa autorizacion de los

mismos.
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9. DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Una vez finalizado el informe final de la investigacion y sea redactado
conforme a las normas de publicacion de articulos cientificos, se
procedera a la difusion de los resultados obtenidos a través de diferentes

vias: publicacion en revistas y la difusidn de los resultados en congresos.

Para su publicacion en revistas cientificas internacionales, se
seleccionaran aquellas que tengan mayor factor de impacto y que estén
relacionadas con el tema a tratar (Tabla Il). Para ello se realizé una

busqueda en “Scimago” y el resultado fue el siguiente:

Tabla Il. Revistas cientificas internacionales con mayor factor de impacto.

FACTOR DE .
REVISTA PAIS
IMPACTO
The Gerontologist 1.584 EEUU
International Journal of Nursing
1.526 Gran Bretafia
Studies
Journals of Gerontology — Series B
Psychological Sciences and Social 1.432 EEUU
Sciences
Alzheimer Disease and Associated
_ 1.370 EEUU
Disorders

Ademas, para hallar las revistas espafolas con mayor impacto en el
ambito sanitario, acudimos al “Ranking Cuiden Citation 2015” de la

Fundacioén Index y el resultado fue el siguiente (Tabla Ill):

Tabla Ill. Revistas cientificas nacionales con mayor factor de impacto.

REVISTA FACTOR DE IMPACTO
Revista Index de Enfermeria 1,711
Enfermeria Global 0,904
Enfermeria Clinica 0,731
Gerokomos 0,500
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Asimismo, se presentaran los resultados en los siguientes congresos:
- Congreso Nacional de Enfermeria de Salud Mental (AEESME)

- Congreso de la Sociedad Espafiola de Enfermeria Geriatrica y
Gerontoldgica (SEEGG)

- Congreso Nacional de Alzheimer de la Confederacion Espafola de
Asociaciones de Familiares de personas con Alzheimer y oftras
demencias (CEAFA)
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10. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION
10.1 Recursos necesarios

Se ha realizado una estimacion econémica del coste total del proyecto en

funcién de los recursos humanos y materiales necesarios (Tabla 1V).

Tabla IV. Memoria econémica.

PRESUPUESTO
RECURSOS PRECIO (€)
Recursos humanos
Investigadora principal 0€
Recursos materiales
Infraestructura: utilizacion del espacio cedido en la o€
Asociacion de Familiares de Alzheimer.
Material inventariable:
1 ordenador portatil (propio) 0€
1 impresora-escaner 100€
1 memoria USB 15€
Material fungible
Material de papeleria (boligrafos, folios, carpetas, 200€
etc...)
Gastos de reprografia 200€
Viajes y dietas
Inscripcidén a congresos, desplazamiento, alojamiento,
dietas y otros eventos relacionados con la difusion del 3000€
estudio.
GASTO TOTAL + IVA (21%) 4253,15 €

10.2 Posibles fuentes de financiacion

Para la financiacion de este estudio, se proponen las siguientes posibles

fuentes:
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SERGAS: Promueve la actividad investigadora e innovadora de los

profesionales sanitarios.

Colegio Oficial de Enfermeria de A Corufia: ofrece becas de ayuda por

participacion en congresos y seminarios.

Instituto de Salud Carlos Ill: Ayudas de la Accién estratégica en Salud.

Ofrece becas para investigacion sanitaria.

Fundaciéon Alzheimer Espafa: colabora con la investigacion referente

a la Enfermedad de Alzheimer.

Instituto de Investigacion Biomédica de A Corufia (INIBIC): integra la

investigacion basica y clinica desarrollada.
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ANEXO 1. Variables de estudio

Tabla V. Variables de estudio.

CUANTITATIVAS

CUALITATIVAS

Edad de la cuidadora.
Numero de miembros

en la convivencia del

hogar: personas que
viven en el mismo
domicilio que la

persona dependiente.
Calidad de vida segun
la escala EuroQol-5D a
través del indice EQ-
5D.

Calidad de vida segun
la escala EuroQol-5D-
5L a través del |IS.
Calidad de vida segun
la escala EuroQol-5D-
5L a través de la EVA.
Nivel de sobrecarga
segun la escala del
cuidador de Zarit.
Duracién del
desempeino del rol de
cuidador: tiempo que
lleva siendo la
cuidadora principal de
la persona
dependiente.

Parentesco con el paciente: cényuge,
hija, nieta, nuera, sobrina, amiga.
Estado civil de la cuidadora: soltera,
pareja de hecho, casada, separada,
divorciada, viuda.

Situacion laboral de la cuidadora:
activa, parada, jubilada.

Nivel de estudios de la cuidadora
informal:

primarios, secundarios,

bachillerato, formacion profesional,
universitarios.

Nivel socioecondmico de la cuidadora:
alto, medio, bajo.

Entorno: Area urbana, metropolitana,
rural.
Caracter del cuidado: forzoso o
voluntario.

Profesion de la cuidadora: que ejerce
en la actualidad o antes del cuidado.
Entorno adaptado al enfermo:
modificacién del entorno domiciliario,
constructivo o equipamental para
facilitar los transitos y las AVD.

Si la cuidadora ha asistido o asiste
actualmente a algun tipo de formacion.
Apoyo a la cuidadora: si la cuidadora
recibe ayuda por parte de oftras

personas o instituciones.
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ANEXO II. Estrategia de busqueda de la bibliografia

Tabla VI. Busqueda bibliografica.

BASE DE
DATOS

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

RESULTADOS

PubMed

("Alzheimer Disease"[Mesh] AND
"Caregivers"[Mesh]) AND
"education"[Subheading] AND
("2012/03/31"[PDat] : "2017/03/29"[PDat]
AND (English[lang] OR Portuguese[lang]
OR Spanish[lang]))

26

CINAHL

Alzheimer Disease AND (Informal
Caregivers OR Caregiver Burden) AND
Interventions
Limites: 2011-2016

Idiomas: Inglés, espafol, portugués

36

Cochrane

Library

Alzheimer’s Disease AND Caregivers
Burden AND Interventions
Limites: 2012-2017

44

CUIDEN

(Enfermedad de Alzheimer) AND
(Cuidadores)
Limites 2011-2017

12

SCOPUS

Title-ABS-Key ((“Alzheimer Disease”)
AND (“Infomral Caregivers” OR “Home
Nursing” OR “Caregivers Burden”) AND

Support AND nurs*)
Limites: 2012-2017

32

Web Of

Science

“Alzheimer Disease” AND (“Informal
Caregiver” OR “Caregivers”) AND
“Interventions”

Afo 2012-2017

45

Lilacs

(tw:(Alzheimer)) AND (tw:(Cuidadores
informales))
Afo 2012-2017
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ANEXO Illl. Solicitud de evaluacion al CAEIG I
a Teen sliCi3
W XUNTA DE GALICIA Secretaria Técnica j

:i: CONSELLERIA DE SANIDADE Comité Autonémico de Etica de la investigacion de Galicia Conselleria de Sanidade

Secretaria Xeral Técnica
Edificio Administrativo San Lazaro
15703 SANTIAGO DE
COMPOSTELA Teléfono: 881
546425

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGACION DE GALICIA
D/D?: Angela Villar Quintas

con teléfono:

e correo electrsnico

SOLICITA a avaliacion de:
ﬁ Protocolo novo de investigacion
Il Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité

I | Modificacién ou Ampliacion a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité
DO ESTUDO:

Titulo: Implementacion de un programa de formacion dirigido a cuidadoras informales de personas con
Enfermedad de Alzheimer. Proyecto de Investigacion.

Promotor:

[T MARCAR se o promotor é sen animo comercial e confirma que cumpre os requisitos
para a exencion de taxas da Comunidade Auténoma de Galicia (mais informacion na web
dos comités)

Tipo de estudio:
I | Ensaio clinico con medicamentos
1 Investigacion clinica con produto sanitarios

[ | Estudio Post-autorizacién con medicamento de seguimento Prospectivo (EPA-SP)
® Outros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigador/es e centros en Galicia:
Angela Villar Quintas

Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

E xunto envio a documentacion en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de
CEls, e me comprometo a ter disponibles para os participantes os documentos de consentimento
aprobados en galego y castelan.

A: 1 de junio de 2017.
Firmado: Angela Villar Quintas.

Rede de Comités de Etica de la Investigacion Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO IV. Hoja de registro de la cuidadora informal
HOJA DE REGISTRO DE LA CUIDADORA

Apellidos: Nombre:

Edad:

Estado civil:
Soltera

Pareja de hecho
Casada
Separada
Divorciada
Viuda

Nivel de estudios: Primaria
Secundaria
Bachillerato
Formacion Profesional
Universidad
Otros

Situacion laboral: Activo/a [_] Parado/a [_] Jubilado/a [}

Profesion:

Nivel socioeconémico: Alto [ ] Medio [] Bajo []

Lugar de residencia actual: Rural[_] Metropolitano [_] Urbano [}

Numero de personas que conviven en el hogar:
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Sobre la persona dependiente...

Grado de parentesco con la persona dependiente:

Codnyuge
Hija
Nuera
Hermana
Sobrina
Amiga
Otro:

¢ Esta la vivienda adaptada a la persona dependiente? Si[] No []

¢ Como es el caracter del cuidado que realiza? Voluntario [ ] Forzoso [}

¢ Cuanto tiempo lleva desempeinando el rol de cuidador?

¢En qué fase de la enfermedad se encuentra la persona con Alzheimer?

Fase temprana [] Fase intermedia [7] Fase avanzada [7]

¢Asiste o ha asistido a algun tipo de formacion al cuidador informal?

Si [] No En caso afirmativo, ¢ cual?

¢Recibe algun tipo de ayuda para el cuidado de su familiar? Si [_] No []

En caso afirmativo, ¢de qué tipo?
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ANEXO V. Posibles diagnosticos de enfermeria en el cuidador informal

Desempeno ineficaz del rol (00055): patrones de conducta y expresion
propia que no concuerdan con las normas, expectativas y contexto en el

que se encuentran.
Caracteristicas definitorias:

- Alteracion de las percepciones del rol

- Ansiedad

- Cambio en los patrones habituales de responsabilidad
- Conocimientos deficientes

- Adaptacion inadecuada al cambio

- Apoyo externo inadecuado para el desempeio del rol
- Afrontamiento ineficaz

- Impotencia

- Negacién del rol

- Sobrecarga en el desempefio del rol

Factores relacionados:

- Falta de formacioén
- Estrés

- Sistema de apoyo inadecuado

Tabla VII. NIC/NOC Desempeiio ineficaz del rol.

NOC NIC
Adaptacion psicosocial: cambio de v° Aumentar el afrontamiento
vida (1305) (5230)

v Guia de anticipacion (5210)

v Apoyo emocional (5270)

v" Movilizacién familiar (7020)
Alteraciéon del estilo de vida del v Apoyo al cuidador principal

cuidador familiar (2203) (7040)
Apoyo emocional (5270)

<\
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v" Apoyo en toma de decisiones
(5250)

v' Establecimiento de objetivos
comunes (4410)

v Grupo de apoyo (5430)

Ejecucion del rol (1501) v" Potenciacién del rol (5370)
v" Potenciacion de la autoestima
(5400)
v' Apoyo al cuidador principal
(7040)
Superacion de problemas (1300) v Aumentar el afrontamiento
(5230)
v Apoyo al cuidador principal
(7040)

v Apoyo en la toma de
decisiones (5250)

v" Grupo de apoyo (5430)

Asesoramiento (5240)

v' Guia de anticipacion (5210)

(\

Riesgo de cansancio del rol de cuidador (00062): riesgo de
vulnerabilidad en el cuidador por sentir dificultad en el desempefo del rol

de cuidador familiar.
Factores de riesgo:

- Cantidad de tareas de cuidados.

- El receptor de los cuidados muestra un comportamiento atipico
- Duracion de la necesidad de cuidados

- Entorno fisico inadecuado

- Falta de experiencia para cuidar

- Falta de respiro para el cuidador

- Patrones de afrontamiento marginales del cuidador
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Tabla VIIl. NIC/NOC Riesgo de cansancio del rol de cuidador.

NOC

NIC

estresantes del

cuidador familiar (2208)

Factores

AR NERN

<\

Apoyo al cuidador principal (7040)
Aumento del afrontamiento (5230)
Apoyo emocional (5270)

Apoyo en la toma de decisiones
(5250)

Aumentar los sistemas de apoyo
(5440)

Fomento de la implicacion familiar
(7110)

Facilitar la expresion del sentimiento
de culpa (5300)

del
familiar domiciliario (2202)

Preparacion cuidador

AR NERN

Apoyo al cuidador principal (7040)
Disminucion de la ansiedad (5820)
Guia de anticipacion (5210)

Manejo ambiental: preparacién del
hogar (6485)

Ensefanza: proceso de enfermedad
(5602)

Salud emocional del cuidador Vv
(2506)

<\

Apoyo emocional (5270)

Aumentar el afrontamiento (5230)
Ayuda para el control del enfado
(4640)

Escucha activa (4920)

Grupo de apoyo (5430)

Conocimientos deficientes

(00126):

carencia o deficiencia de

informacion cognitiva relacionada con un tema especifico.

Caracteristicas definitorias:

- Comportamientos inapropiados
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- Informa del problema
Factores relacionados:

- Poca familiaridad con los recursos para obtener la informacién

- Mala interpretacion de la informacién

Tabla IX. NIC/NOC Conocimientos deficientes.

NOC NIC
Conocimiento: proceso de la v' Ensefanza: proceso  de la
enfermedad (1803) enfermedad (5602)

v' Ensefianza: grupo (5604)

(\

Facilitar el aprendizaje (5520)

v Disminucion de la ansiedad (5820)

Ansiedad (00146): sensacion intranquilizadora de malestar o amenaza
acompanada de una respuesta autonoma; sentimiento de aprension

causado por la anticipacion de un peligro.
Caracteristicas definitorias:

- Nerviosismo

- Insomnio

- Expresa preocupaciones debidas a cambios en acontecimientos
vitales

- Sentimientos de insuficiencia

- Preocupacién

- Fatiga

- Trastornos del sueno
Factores relacionados:

- Cambio en la funcién del rol, el entorno, la situaciéon econémica, etc.
- Estrés

- Necesidades no satisfechas
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NOC NIC
Control de la ansiedad (1402) v° Aumentar el afrontamiento (5230)
v Escucha activa (4920)
v' Técnica de relajacion (5880)
v' Guia de anticipacion (5210)
v Grupo de apoyo (5430)
Control de los impulsos v Entrenamiento para controlar los
(1405) impulsos (4370)
v" Apoyo emocional (5270)
v Asesoramiento (5240)
Habilidades de interaccion v° Asesoramiento (5240)
social (1502) v Ayuda para el control del enfado
(4640)
v' Entrenamiento de la asertividad
(4340)
Superacién de problemas v Aumentar el afrontamiento (5230)
(1300) v Guia de anticipacion (5210)

Aislamiento social (00053): soledad experimentada por la persona y

percibida como negativa o amenazadora e impuesta por otros.

Caracteristicas definitorias:

Falta de personas de apoyo

Embotamiento emocional

Factores relacionados:

Alteraciones del estado mental

Alteraciones del bienestar
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Tabla XI. NIC/NOC Aislamiento social.

NOC NIC

Ambiente de la familia: v Estimulacion de Ila integridad
interno (2601) familiar (7100)
v Apoyo al cuidador principal (7040)
v" Aumentar los sistemas de apoyo
(5440)
Bienestar (2002) v" Aumentar el afrontamiento (5230)
v" Apoyo emocional (5270)

v Aumentar los sistemas de apoyo
(5440)
Soporte social (1504) v" Grupo de apoyo (5430)

Riesgo de baja autoestima situacional (00153): riesgo de desarrollar
una percepcién negativa de la propia valia en respuesta a una situacién

actual.
Factores de riesgo:

- Reduccioén del control sobre el entorno
- Cambios en el rol social

- Falta de reconocimiento

Tabla XIl. NIC/NOC Riesgo de baja autoestima situacional.

NOC NIC

Adaptacion psicosocial: v' Apoyo emocional (5270)

cambio de vida (1305) v' Apoyo en la toma de decisiones
(5250)

v' Guia de anticipacion (5210)

<\

Autoestima (1205) Aumentar el afrontamiento (5230)
v' Potenciacion de la autoestima
(5400)

v Potenciaciéon de la socializacion
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(5100)
Resolucion de la afliccion v* Facilitar la expresion del sentimiento
(1304) de culpa (5300)

Toma de decisiones (0906) v Asesoramiento (5240)
v Fomentar la implicacion familiar
(7110)

Riesgo de soledad (00054): riesgo de experimentar malestar asociado al

deseo o necesidad de aumentar el contacto con los demas.
Factores de riesgo:

- Deprivacion afectiva

- Aislamiento social

Tabla XIll. NIC/NOC Riesgo de soledad.

NOC NIC
Soledad (1203) v Facilitar las visitas (7560)
v' Potenciacion de la socializacion
(5100)
v' Potenciacion de la autoestima
(5400)

v" Apoyo emocional (5270)

<\

Aumentar sistemas de apoyo (5440)
v Grupo de apoyo (5430)

Desesperanza (00124): estado subjetivo en que la persona percibe
pocas 0 ninguna alternativa o elecciones personales y es incapaz de

movilizar la energia en su propio provecho.
Caracteristicas definitorias:

- Falta de implicacién en los cuidados
- Pasividad

- Trastorno del patrén del sueio
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Factores relacionados:

- Estrés de larga duracion
- Prolongada restriccion de la actividad

- Aislamiento social

Tabla XIV. NIC/NOC Desesperanza.

NOC NIC

Calidad de vida (2000) Clarificacion de valores (5480)
Apoyo emocional (5270)

Dar esperanza (5310)

Esperanza (1201) Apoyo emocional (5270)

Apoyo espiritual (5420)

D N NN L N NN

Establecimiento de objetivos

comunes (4410)
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ANEXO VL. Intervencion psicoeducativa

Tabla XV. Intervencion psicoeducativa.

SESIONES

OBJETIVOS

Sesion 1. Presentacion del v
curso y de las participantes

del mismo. v

Conocimiento del grupo y presentacion
de las participantes.

Senalar la importancia de la asistencia
y la participacion.

Proporcionar una base tedrica sencilla
que permita entender lo que se va a
tratar en el programa.

Preguntas y consulta de dudas.

Sesion 2. El Alzheimer.

Conocimiento de la enfermedad.
¢ Qué es el Alzheimer?

¢ Cuales son las causas?
Sintomatologia.

Preguntas y consulta de dudas.

Sesién 3. El Alzheimer (II).

N NN N N N NN AR

<\

Conocimiento de la enfermedad.
Etapas de la enfermedad.

Cuidados relacionados con cada etapa
de la enfermedad.

Preguntas y consulta de dudas.

Sesidn 4. El cuidado de la v
cuidadora: aprender a

sentirse bien. v

Hacerles reflexionar sobre qué
consecuencias tiene para ellas cuidar.
Objetivar la existencia de los sintomas.
Senalar que es normal tener
sentimientos negativos.

Aprendizaje de habilidades de manejo
de emociones negativas.

Preguntas y consulta de dudas.

Sesion 5. El cuidadode la v

cuidadora: poner limites a

Reestructuracion cognitiva de ideas

irracionales sobre pedir ayuda.
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la cantidad de cuidado y v° Aprender habilidades para pedir ayuda.
cuidar la propia salud. v Utilizar estrategias para pedir ayuda.

v" Preguntas y consulta de dudas.
Sesion 6. El cuidado de la v* Reflexionar sobre la cantidad de ayuda
cuidadora: aprender a que se proporciona.

sentirse bien. Controlar el v° Aprender habilidades para poner

enfado y los sentimientos limites.
negativos. v Aprender técnicas de autocuidado.
v Preguntas y consulta de dudas.
Sesion 7. Favorecer la v Aprender qué es la comunicacion.
comunicacion. v" Mostrar las consecuencias positivas de

prestar atencion a la comunicacion.

(\

Aprender a comunicarse mejor con la
persona con Alzheimer.

v" Preguntas y consulta de dudas.

Sesion 8. Favorecer la v Reflexionar sobre las consecuencias
autonomia. de la dependencia.
v' Informar sobre factores que pueden
contribuir a fomentar la autonomia.
v Recalcar la importancia de Ia
autonomia en el proceso de la
enfermedad.

v' Preguntas y consulta de dudas.

Sesion 9. Manejo de ¥ Reflexionar sobre los comportamientos

comportamientos dificiles problematicos.

(1. v" Proporcionar pautas para reducir la
frecuencia de aparicion de los
comportamientos problematicos.

v" Proporcionar pautas para enfrentarse a
los comportamientos problematicos.

v' Preguntas y consulta de dudas.

Sesion 10. Manejo de ¥ Reflexionar sobre los comportamientos
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comportamientos dificiles
(1. 4

problematicos.

Proporcionar pautas para reducir la
frecuencia de aparicion de los
comportamientos problematicos.
Proporcionar pautas para enfrentarse a
los comportamientos problematicos.

Preguntas y consulta de dudas.

Sesion 11. Planificar el v
futuro y consulta de dudas.

Proporcionar consejos para optimizar lo

tratado en el programa.

v' Planificacion del futuro segun Ila
evolucion de la enfermedad.

v Proponer la creacién de un grupo de
ayuda-mutua.

v' Explicar en qué consiste un grupo de
ayuda-mutua y cudles son sus
ventajas.

v" Preguntas y consulta de dudas.

Sesion 12. Evaluacion. v' Evaluacién y consulta de dudas.
v' Repeticion de algun punto que se

precise.
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ANEXO VII. Hoja de informacién al participante adulto

TITULO DEL ESTUDIO: Implementacién de un programa de formacion
dirigido a cuidadoras informales de personas con Enfermedad de
Alzheimer. Proyecto de investigacion.

INVESTIGADOR: Angela Villar Quintas.

CENTRO: Asociacion de Familiares de Enfermos de Alzheimer de A

Coruna.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacidén sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue
aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de A Corufia — Ferrol,
obteniendo el codigo XX/XX.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Se asi lo
desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y

tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted
puede decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer
retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con el centro al

que acude.

¢ Cual es el propésito del estudio?

El proposito de este estudio es conocer la efectividad de un programa de
formacion psicoeducativo dirigido a las cuidadoras informales de personas
diagnosticadas de Enfermedad de Alzheimer que se encuentran en una
fase temprana de la enfermedad para mejorar su calidad de vida y

disminuir o prevenir la sobrecarga que conlleva el cuidado del ser querido.

éPor qué me ofrecen participar a mi?
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Usted es invitada a participar porque cumple con los criterios de inclusion
establecidos: es cuidadora informal de una persona con Alzheimer en

fase temprana y acude al centro en el que se realizara el estudio.
¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion en el estudio se hara en tres fases: evaluacion inicial,

intervencion y evaluacion final:
En la fase de evaluacién inicial se emplearan los siguientes instrumentos:

- Escala EuroQol-5D-5L: esta escala permite conocer Ila
percepcion del estado de salud y calidad de vida de cada
participante.

- [Escala de Sobrecarga del cuidador de Zarit: esta escala permite
conocer el nivel de sobrecarga que presenta el participante.

- Un cuestionario de elaboracion propia que se cubrira con sus
datos: edad, estado civil, situacién laboral y econdmica,
profesién, nivel de estudios, entorno en el que vive, la
convivencia en el hogar y una serie de preguntas referentes a la

persona diagnosticada de Enfermedad de Alzheimer.

En la evaluacion final se volveran a cubrir tanto la Escala EuroQol-5D-5L

como la Escala de Sobrecarga del cuidador de Zarit.

Habra dos tipos de intervencion educativas. La asignaciéon de una
intervencién u otra sera elegida al azar, por lo que a usted le puede tocar

realizar cualquiera de las dos intervenciones.

Su participacion tendra una duracién total estimada de 3 meses, teniendo

una sesion por semana.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

El estudio no conlleva ningun tipo de riesgo para la salud ni
inconveniente, ya que se trata de un periodo de sesiones formativas en

las que no se emplearan ningun tipo de terapias invasivas y ademas
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tendran una baja frecuencia (una vez a la semana, con una duracion

aproximada de una hora y media por sesion).
¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende aportar conocimiento acerca de los
beneficios que aporta la formacién psicoeducativa de cuidadoras
informales a su calidad de vida. Esta informacién podra ser de utilidad en

un futuro para otras personas.
¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del

estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusion, pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la

identificacion de los participantes.
¢ Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion

de datos de caracter personal.

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacién que
no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion sea
transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro

pais.
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Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de
modo codificado, que quiere decir que poseen un cédigo con el que el

equipo investigador podra conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es Angela Villar Quintas. Al

terminar el estudio los datos seran anonimizados.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

No, esta investigacion forma parte de un trabajo de fin de grado. La
investigadora principal no sera remunerada por las actividades de
captacion y seguimiento de los participantes ni recibira retribucion

especifica por la dedicacion al estudio.

Usted no sera retribuido por participar. Y no se derivaran productos

comerciales de los resultados del estudio.
¢ Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar con Angela Villar Quintas en el teléfono

o en el correo electronico |GG

Muchas Gracias por su colaboraciéon
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ANEXO VIIlI. Consentimiento del paciente para la cesion de sus datos
personales

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA CESION DE DATOS
DE CARACTER PERSONAL

Titulo del estudio: Implementacién de un programa de formacién dirigido a
cuidadoras informales de personas con Enfermedad de Alzheimer.

Proyecto de Investigacion.

- Se me ha informado de todo lo que implica la participacion en este
estudio, me han informado de todo el procedimiento, se han resuelto
todas mis dudas y manifiesto haber entendido toda la informacién
sobre mi participacion en el estudio.

- Mi participacion es voluntaria, soy consciente que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin necesidad de explicaciones y sin que
repercuta en mi atencién médica.

- Doy mi consentimiento para el uso de mis datos personales.

- Accedo a que mis datos y/o muestras se conserven una vez terminado
el estudio, siempre y cuando sea imposible, incluso para los

investigadores, identificarlos por ningun medio.

Nombre y apellidos de la persona participante en el estudio:
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ANEXO IX. Documento de consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: Implementacion de un programa de formacion

dirigido a cuidadoras informales de personas con Enfermedad de

Alzheimer. Proyecto de investigacion.

Fdo.:

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con Angela Villar

Quintas y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar

explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados medicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas

en la hoja de informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

El/la participante, Fdo.: El/lla investigador/a que

solicita el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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