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1. RESUMEN
1.1. CASTELLANO

Titulo: Sobrecarga y calidad de vida en cuidadores informales de pacientes con

insuficiencia cardiaca avanzada.

Introduccioén: La insuficiencia cardiaca (IC) afecta a 26 millones de personas a nivel

mundial y en Espafia la prevalencia esta en aumento. Esta enfermedad en su estadio mas
grave se conoce como insuficiencia cardiaca avanzada (ICA) que se caracteriza por una
limitacién notable, e incluso una incapacidad total para la realizacion de cualquier actividad
fisica, disfunciéon cardiaca grave a pesar del tratamiento adecuado, y un posible
requerimiento de intervenciones especializadas e incluso cuidados paliativos.

Los cuidados a las personas dependientes no institucionalizadas se realizan dentro del
hogar, y los distintos estudios reflejan en Espafia que el 50,9% de los pacientes con IC
tienen un cuidador informal.

Un tercio de los cuidadores de IC se ven afectados por la sobrecarga derivada del hecho
de cuidar. El control de los sintomas y el tratamiento de la ICA se vuelve una tarea que
afecta seriamente la calidad de vida de sus cuidadores.

El conocer bien las caracteristicas sociodemograficas del cuidador de IC, la sobrecarga y
los efectos de ésta sobre su propia salud y calidad de vida, tiene como fin la valoracion de
posibles mejoras en la atencion, en poder adoptar medidas para prevenir dicha sobrecarga
y en establecer los cambios respecto de la calidad de vida de estos cuidadores. Esto
permitira ofrecer finalmente a los cuidadores informales y a las familias las herramientas
necesarias de conocimiento y habilidades para minimizar los aspectos negativos de la

experiencia en el cuidado.

Objetivos: Conocer la sobrecarga y calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de
los cuidadores informales de pacientes con ICA, conocer las caracteristicas
sociodemograficas de los cuidadores familiares de pacientes con ICA e identificar los

aspectos en que se vea alterada la CVRS del cuidador informal de un paciente con ICA.

Aplicabilidad: Una vez finalizado el estudio de investigacion y a la vista de los resultados
obtenidos, se espera alcanzar un conocimiento de la sobrecarga, la calidad de vida y las
caracteristicas sociodemograficas de los cuidadores informales de pacientes con ICA, para
posibilitar de esta manera al colectivo de Enfermeria el poder orientar mejor los cuidados,
valorar posibles mejoras en la atencidén a los cuidadores y trabajar en prevencion de la

sobrecarga y de los cambios en la calidad de vida aumentando las herramientas necesarias
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para afrontar el proceso de cuidado de una manera que perjudique o menos posible a su

salud fisica y mental.

Metodologia: Se trata de un estudio observacional descriptivo de corte transversal

realizado por medio del cuestionario validado “Cuestionario de Calidad de Vida de los
Cuidadores Informales (ICUB97)” que evalua la calidad de vida de los cuidadores familiares
desde un punto de vista enfermero, y la “Escala de carga del cuidador de Zarit”, instrumento
que cuantifica el grado de sobrecarga que padecen los cuidadores de las personas
dependientes.

Se llevara a cabo en un periodo de 28 meses y la muestra de la poblacion se seleccionara
a través de criterios de inclusion y exclusion, hasta conseguir la muestra necesaria para la
realizacion del estudio, que se establece en 239 cuidadores informales de pacientes del
Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC) con ICA (nivel de confianza del
95%, precision de 3%, prevalencia de 5%, y estableciendo un porcentaje de posibles
pérdidas del 15%).

Aspectos ético-legales: Se solicitaran los permisos al Comité Autonémico de Etica de la

Investigacion de Galicia (CAEIG) asi como a la Xerencia da Area Sanitaria de A Corufia
(XXIAC) y se les entregara a los participantes el correspondiente consentimiento informado.
En este estudio se respetara la Declaracion de Helsinki de 1964 y el Convenio de Oviedo
de 1997, asi como la ley “Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos
y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentaciéon Clinica”. También se seguiran
las recomendaciones del Servicio Galego de Saude respecto al conflicto de intereses y
bioética, la Ley de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi
como los principios de mayor relevancia para la investigacion con seres humanos que se
recogen en el Informe Belmont. Se respetara la normativa vigente en materia de salud,
investigacion y proteccion de datos de caracter personal tanto europea, como estatal y

autonomica.

Palabras clave: Insuficiencia cardiaca, insuficiencia cardiaca avanzada, calidad de vida,

sobrecarga, cuidadores, cuidador informal.
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1.2. GALEGO

Titulo: Sobrecarga e calidade de vida en coidadores informais de doentes con insuficiencia

cardiaca avanzada.

Introduccidn: A insuficiencia cardiaca (IC) afecta a 26 millons de persoas a nivel mundial

e en Espana a prevalencia esta en aumento. Esta enfermedade no seu estadio mais grave
cofécese como insuficiencia cardiaca avanzada (ICA) que se caracteriza por unha
limitacion notable, e incluso unha incapacidade total para a realizacion de calquera
actividade fisica, disfuncién cardiaca grave a pesar do tratamento adecuado, e un posible
requeremento de intervenciéns especializadas e incluso coidados paliativos.

Os coidados as persoas dependentes non institucionalizadas realizanse dentro da vivenda,
e os distintos estudos reflexan en Espafia que o 50,9 % dos doentes con IC tefien un
coidador informal.

Un tercio dos coidadores de IC vense afectados pola sobrecarga derivada do feito de coidar.
O control dos sintomas e o tratamento da ICA volvese unha tarea que afecta seriamente a
calidade de vida dos seus coidadores.

Conecer ben as caracteristicas sociodemograficas do coidador de IC, a sobrecarga e os
efectos desta sobre a sua propia saude e calidade de vida, ten como fin a valoracion de
posibles melloras na atencion, en poder adoptar medidas para prevenir dita sobrecarga e
en establecer os cambios respecto da calidade de vida dos coidadores. Esto permitira
ofrecer finalmente aos coidadores informais e as familias as ferramentas necesarias de
coiecemento e habilidades para minimizar os aspectos negativos da experiencia no

coidado.

Obxetivos: Cofecer a sobrecarga e calidade de vida relacionada coa saude (CVRS) dos
coidadores informais de doentes con ICA, cofiecer as caracteristicas sociodemograficas
dos coidadores familiares de doentes con ICA e identificar os aspectos en que se vea

alterada a CVRS do coidador informal dun paciente con ICA.

Aplicabilidade: Unha vez finalizado o estudo de investigacion e & vista dos resultados

obtidos, espérase alcanzar un cofiecemento da sobrecarga, a calidade de vida e as
caracteristicas sociodemograficas dos coidadores informais de pacientes con ICA, para
posibilitar desta maneira aos profesionais de Enfermeria o poder orientar mellor os
coidados, valorar posibles melloras na atencidon aos coidadores e traballar en prevencion

da sobrecarga e dos cambios na calidade de vida aumentando as ferramentas necesarias
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para afrontar o proceso de coidado dunha maneira que perxudique o menos posible a sua

saude fisica e mental.

Metodoloxia: Tratase dun estudo observacional descriptivo de corte transversal realizado

por medio do cuestionario validado “Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores
Informales (ICUB97)” que avalia a calidade de vida dos coidadores familiares desde un
punto de vista enfermeiro, e a “Escala de carga del cuidador de Zarit”, instrumento que
cuantifica o grao de sobrecarga que padecen os coidadores das persoas dependentes.
Levarase a cabo nun periodo de 28 meses e a mostra da poblacion seleccionarase a través
de criterios de inclusion e exclusién, ata conseguir a mostra necesaria para a realizacion do
estudo, que se establece en 239 coidadores informais de pacientes do Complexo
Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC) con ICA (nivel de confianza do 95%,
precision de 3%, prevalencia de 5%, e establecendo unha porcentaxe de posibles perdas
do 15%).

Aspectos ético-legais: Solicitaranse os permisos ao Comité Autonémico de Etica de

Investigacion de Galicia (CAEIG) asi como & Xerencia da Area Sanitaria de A Corufia
(XXIAC) e se lles entregara aos participantes o correspondente consentimento informado.
Neste estudo respetarase a Declaracion de Helsinki de 1964 e o Convenio de Oviedo de
1997, asi como a lei “Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacion Clinica”. Tamén se seguiran as
recomendacions do Servicio Galego de Saude respecto ao conflicto de intereses e bioética,
a Ley de Proteccion de Datos Personales e garantia de los derechos digitales, asi como os
principios de maior relevancia para a investigacion con seres humanos que se recollen no
Informe Belmont. Respetaranse a normativa vixente en materia de Saude, investigacion e

proteccion de datos de caracter persoal tanto europea, como estatal e autonémica.

Palabras clave: Insuficiencia cardiaca, insuficiencia cardiaca avanzada, calidade de vida,

sobrecarga, coidadores, coidador informal.
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1.3. ENGLISH

Title: Overload and quality of life of informal caregivers of patients with Advanced Heart

Failure.

Introduction: Heart Failure (HF) affects 26 million people globally, and this prevalence is

increasing in Spain. The severest stage of this disease is known as Advanced Heart Failure
(AHF), which is characterized by a remarkable limitation, including a total inability to do any
physical activity, severe cardiac dysfunction despite appropriate treatment, and a possible

requirement of specialized interventions and even palliative care.

Non-institutionalized caring for dependent persons happens at their homes, and different

studies reflect that 50.9% of HF patients have an informal caregiver in Spain.

One-third of those HF caregivers are affected by an overload derived from caring. The
control of symptoms and the treatment of AHF become a task that affects the quality of life

of caregivers.

The purpose of knowing the sociodemographic characteristics of HF caregivers, their
overload, and its effects on their health and quality of life, is the assessment of possible
improvements in the service, in the adoption of measures to prevent that overload and in
the establishment of changes regarding the life of caregivers. This will eventually allow
offering informal caregivers and families the necessary knowledge tools and abilities to

minimize the negative aspects of the caring experience.

Aims: Knowing the overload and health-related quality of life (HRQOL) of informal
caregivers of AHF patients, finding the sociodemographic characteristics of family
caregivers of AHF patients and identifying the aspects that altered the HRQOL of informal

caregivers of AHF patients.

Applicability: When the study finalized, and in the view of the results obtained, it is expected

to achieve knowledge about the overload, the quality of life, and the sociodemographic
characteristics of informal caregivers of AHF patients. This achievement would enable the
nursing profession to guide the process of caring, reflect on possible further improvements
in the service of caregivers, and work on the prevention of overload and changes in the
quality of life by increasing the necessary tools to face that process in a way that minimizes

harm to their mental and physical health.

Methodology: This is a descriptive observational study; moreover, it is cross-sectional

research made through the validated questionnaires “Cuestionario de Calidad de Vida de
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los Cuidadores Informales (ICUB97)” and “Escala de Carga del Cuidado de Zarit”. The
former assesses the quality of life of family caregivers from a nursing perspective, while the

latter quantifies the degree of overload that caregivers of dependent persons suffered.

The study will be carried out in 28 months and the sample of population will be selected
through inclusion and exclusion criteria until we reach the necessary sample for this study.
This will include 239 informal caregivers of Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
(CHUAC) patients with AHF (level of confidence of 95%, level of precision of 3%, level of

prevalence of 5%, and establishing a percentage of possible losses of 15%).

Ethical-leqal aspects: Permissions will be requested to the Comité Autondémico de Etica

de la Investigacion de Galicia (CAEIG) as well as to the Xerencia de Area Sanitaria de A
Corufa (XXIAC); furthermore, informed consent forms will be handed over to the

participants.

This study respects the Declaracién de Helsinki de 1964 and the Convenio de Oviedo de
1997, as well as the law “Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos
y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentaciéon Clinica”. In addition, other
recommendations will be followed such as the ones provided by the Servizo Galego de
Saude regarding conflict of interests and bioethics, the Ley de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, as well as the most significant principles
for investigations with human beings included in the Informe Belmont. Current regulations
in terms of health, research and personal data protection will be respected at European

level, State level and Autonomous Community level.

Key words: heart failure, advanced heart failure, quality of life, overload, caregivers,

informal caregivers.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La Insuficiencia Cardiaca (IC) es una enfermedad progresiva grave y compleja
caracterizada por exacerbaciones periodicas '. Esta causada por una anomalia cardiaca
estructural o funcional caracterizada por sintomas tipicos (disnea, edema maleolar y fatiga)
que pueden estar acompafiados por signos (presion venosa yugular elevada, estertores
pulmonares y edema periférico), causado por una anomalia estructural o funcional del
corazén, o ambas, resultante en un gasto cardiaco reducido y/o en elevacién de las

presiones de llenado intracardiacas tanto en reposo como en ejercicio o estrés 2.

La IC es un problema de salud importante debido a su alta prevalencia, mortalidad,
morbilidad y costo de la atencion 3. Afecta a mas de 26 millones de personas a nivel
mundial’. A pesar de la falta de estudios con datos epidemiologicos actuales 4, en Espaiia
su prevalencia se situa en torno a un 6% en la poblacién mayor de 40 afios y se dobla con
cada década de edad, llegando a suponer entre el 10-20% en personas mayores de 75
afnos. En las ultimas décadas, en los paises desarrollados, la prevalencia esta en aumento,
debido al incremento en la esperanza de vida, pues las personas mayores son las mas
propensas a padecer IC. Por otra parte, los avances en conocimiento cientifico permiten
una mejora en los tratamientos del infarto agudo de miocardio y de la hipertension, las dos
principales causas de IC. Esta enfermedad se ha convertido en la etapa final de la mayoria
de las cardiopatias y la tercera causa de muerte cardiovascular en Espafa, por detras de

la cardiopatia isquémica y la enfermedad cerebrovascular >3,

La IC es, por tanto, un sindrome clinico frecuente en el que convergen distintas
enfermedades cardiacas o sistémicas. Existe una amplia variedad de signos dependiendo
de la caracteristica clinica dominante, dentro de los cuales los mas destacados serian:
edema periférico (tobillos, sacro, escroto), elevacion de la presion yugular venosa, edema
pulmonar, hepatomegalia, ascitis, caquexia, crepitantes o estertores pulmonares, derrame
pleural, taquicardia, taquipnea, mala perfusion periférica, anuria u oliguria, presion arterial
elevada, etc. Todos estos signos dan lugar a una serie de sintomas que afectan dia a dia
a los enfermos de IC, entre los que estan la disnea, ortopnea, bendopnea, disnea
paroxistica nocturna, anorexia y falta de aire en movimiento y/o en reposo, lo que conlleva

a un notorio cansancio y debilitamiento fisico 2.

Debido a la sintomatologia que sufren los pacientes con problemas cardiovasculares
graves, se han propuesto a lo largo de los afos varios sistemas para la categorizacion del

grado de discapacidad cardiovascular. El mas usado para la clasificaciéon de enfermos de
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IC es la New York Heart Association functional classification (NYHA), cuya finalidad es la
de poder clasificar a los enfermos segun su capacidad funcional, a través de la valoracion
de los sintomas subjetivos que éstos presenten. La NYHA también clasifica a los enfermos
de una forma mas objetiva midiendo el grado de enfermedad cardiovascular, basandose en
mediciones de electrocardiogramas, pruebas de estrés, radiografias, ecocardiogramas e

imagenes radiologicas %1°.

CLASIFICACION FUNCIONAL NYHA

Pacientes con enfermedad cardiaca, pero sin limitacién en la actividad
Clase | fisica: la actividad fisica habitual no provoca excesiva fatiga, disnea,
palpitaciones o dolor anginoso.

Limitacion ligera de la actividad fisica: el paciente no presenta sintomas en
Clase lI reposo, pero la actividad fisica habitual produce fatiga, disnea,
palpitaciones o angina.

Clase Il | Limitacion notable de la actividad fisica: el paciente no presenta sintomas
en reposo, pero estos aparecen con niveles minimos de actividad fisica.

Incapacidad para realizar cualquier actividad fisica sin molestias: el
Clase IV | paciente presenta sintomas de insuficiencia cardiaca o de sindrome
anginoso cuando realiza cualquier actividad fisica, pudiendo estar
presentes dichos sintomas incluso en reposo.

Tabla 1: Clasificacion funcional NYHA

Esta clasificacion designa 4 clases (I, Il, lll y IV), basandose en las limitaciones en la
actividad fisica del paciente ocasionadas por los sintomas cardiacos, y la valoracion

objetiva establece 4 clases (A, B, C y D) que se reflejan en la tabla siguiente:

VALORACION OBJETIVA NYHA

Clase A No evidencia objetiva de enfermedad cardiovascular.

Clase B Evidencia objetiva de minima enfermedad cardiovascular.

Clase C Evidencia objetiva de moderadamente severa enfermedad cardiovascular.

Clase D Evidencia objetiva de severa enfermedad cardiovascular.
Tabla 2: Valoracién objetiva NYHA

Esta valoracién se determinaba a través de electrocardiogramas, test de estrés, rayos X,
ecocardiogramas e imagenes radiologicas. Sin embargo, esta nueva clasificacion también
esta hecha en base a juicios clinicos, puesto que no existen criterios para el uso de los

” “

términos “minima”, “moderadamente severa” y enfermedad “severa’.

Hablamos de IC avanzada (ICA) al referirnos a una capacidad funcional de Clase Ill o IV

segun la NYHA. Esto significaria una limitacion notable o incapacidad total de la realizacion
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de cualquier actividad fisica, con la aparicion de sintomas al minimo nivel de actividad,
pudiendo estar presentes incluso durante el reposo. Para diferenciar la ICA de la IC, nos
encontramos con que en la primera hay un gran descontrol de la sintomatologia, disfuncion
cardiaca grave, a pesar de un tratamiento previo 6ptimo con los farmacos de eficacia
probada en la IC, asi como una clara evidencia de cardiopatia estructural avanzada que
puede derivar en la necesidad de llevar a cabo terapias avanzadas (dispositivos
implantables, trasplante cardiaco), o terapias paliativas %'".12. Dicho de otra manera, la ICA
corresponde a la etapa D de la IC segun la American College of Cardiology Foundation/
American Heart Association (ACCF/AHA), la cual define la ICA como la IC refractaria con
sintomas en reposo a pesar del tratamiento adecuado y con requerimiento de

intervenciones especializadas o cuidados paliativos %13

En Espafia se estima que el 6,8% de la poblacién, (unos tres millones de personas),
padecen IC crénica, la cual conlleva una notable carga emocional y social sobre el paciente,
afectando a su calidad de vida '#'5, Estas cifras suponen un aumento de la morbilidad y del
numero de personas que requieren asistencia para la realizacion de las actividades de la
vida diaria (AVD), mas destacablemente en adultos con ICA debido a que experimentan
desafios adicionales, como multimorbilidad y fragilidad, que aumentan la complejidad de su

enfermedad.

Actualmente, los cuidados que reciben las personas dependientes se realizan
principalmente dentro del hogar (en Espafa solo el 11% de los dependientes viven en
residencias)’®. Por lo general, dentro de la familia hay una persona que asume las tareas y
la responsabilidad del cuidado sin ser remunerada econémicamente por ello, dando lugar
a la figura del cuidador informal. El 50,9% de los pacientes con IC en Espafia tienen un

cuidador informal 2,

Segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE), el perfil de la persona principal que presta
cuidados personales a personas dependientes son hombres y mujeres de entre 45 y 64
anos. A pesar de ello, en las ultimas estadisticas publicadas, hay un registro de hasta
230.500 mujeres y 120.400 hombres entre 65 a 79 afos que ejercen el cuidado a personas

dependientes en Espafia 7.

El hecho de cuidar a una persona dependiente genera una sobrecarga en el cuidador que
se acentua con la edad. La sobrecarga se define como aquella carga emocional, fisica,
social y econdmica que se produce como resultado de cuidar a un familiar o conocido con
una enfermedad cronica o discapacidad 8. Un tercio de los cuidadores de IC se ven

afectados por la sobrecarga derivada del hecho de cuidar. La primera referencia al
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agotamiento en la atencién informal data de 1986. Un estudio llamé la atencion sobre el
"Sindrome de agotamiento del cényuge” o “sindrome del cuidador" porque algunos
coényuges de pacientes con enfermedades cronicas como la IC mostraron sintomas incluso

mayores a los experimentados por cuidadores formales y profesionales 922,

Centrandonos en los cuidadores de IC, una mayor carga del cuidador se asocia con mayor
angustia psicosocial, menor bienestar, peor estado funcional y de salud, ademas de un
menor control percibido de la sintomatologia del enfermo a su cargo. Para estudiar la
sobrecarga en cuidadores familiares de IC se han elaborado distintos instrumentos. La Zarit
Caregiver Burden Interview (ZCBI) (Zarit 1980)'8, es el indicador mas utilizado, tanto a nivel
nacional como internacional, debido a la adecuacién de sus propiedades psicométricas y a
su robusta fundamentacion tedrica. Esta escala nacido con la finalidad de medir la
sobrecarga especialmente de los cuidadores familiares de personas diagnosticadas con
algun tipo de demencia, pero derivado de la sintomatologia y la gravedad de los pacientes
con ICA, estos se han convertido en sujeto de cuidado exhaustivo en lapsos de tiempo
indeterminados, por lo que la escala de Zarit ha demostrado ser un instrumento valido y

confiable para cuidadores de pacientes con IC 23,

A pesar de los avances en el tratamiento farmacolégico, el prondstico de los pacientes con
IC sigue siendo pobre 4. Aunque la supervivencia ha mejorado en la ultima década, mas
del 50% de los pacientes fallecen dentro de los 5 afios posteriores al diagndstico '. Debido
a esto, la calidad de vida (CV) se ha convertido en un punto esencial. El concepto de CV
se basa en la economia, la sanidad y las ciencias sociales; por ello este parametro va a
depender de la perspectiva que tenga cada individuo, de una manera subjetiva. Debido a
esto, ha surgido la necesidad de crear un concepto de calidad de vida mas objetivo, la
Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), que nace en el ambito sanitario con el
fin de dar importancia al bienestar del paciente. La CVRS se refiere al nivel de bienestar
que procede de la percepcion del impacto que tiene su estado de salud con respecto a los
distintos dominios de su vida 25?6, La IC se maneja principalmente mediante el control de
los sintomas, y el tratamiento consiste en un régimen complejo de medicamentos, recetas
dietéticas, restriccion de liquidos, ejercicio y monitoreo de los sintomas. Seguir este régimen
afecta seriamente la CVRS de sus cuidadores informales. No obstante, la falta de consenso
acerca de qué entiende por CVRS el cuidador informal, conlleva que, a los profesionales
de la salud, entre ellos Enfermeria, les resulte dificil abarcar las necesidades de este
colectivo ?*. Debido a esta falta de conocimiento surgen diferentes cuestionarios para medir

la CVRS de los cuidadores informales. La mayor parte de ellos proceden del campo de la
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psicologia y la psiquiatria, con la excepcion del “Cuestionario de Calidad de Vida de los
Cuidadores Informales (ICUB97)” (Infermeria Comunitaria Universitat de Barcelona) 2728,
que ha sido disefiado desde un marco teérico de Enfermeria siguiendo el modelo holistico-

humanista de Virginia Henderson (1978).

Los estudios sobre la CVRS han ido cobrando relevancia en los ultimos afios en el ambito
de la salud. Esto es debido a que el bienestar de los pacientes es, en ocasiones, igual de
importante que la cura de las enfermedades. En concreto, para Enfermeria este concepto
es de maxima importancia, ya que se utiliza asiduamente como medida de resultado,
especialmente en aquellos pacientes con enfermedades crénicas en los que tener una
buena CVRS es una prioridad, teniendo en cuenta que la recuperacién o sanacion de su
enfermedad no son posibles, como en el caso de los enfermos con ICA y las personas que

estan a su cargo %°.

Los cuidadores de aquellos pacientes con IC que estan confinados en su hogar y reciben
atencion de salud en el hogar han identificado multiples aspectos negativos de la
experiencia en el cuidado. A medida que avanza la investigacion sobre cuidado de la familia
en IC se ha comenzado a examinar a los pacientes con IC y a su cuidador informal como
una unidad en una relacién, para identificar factores presentes en esas relaciones, como la
calidad de la relacién 3°. En la literatura sobre el cuidado familiar, la calidad de la relacion
y la mutualidad representan el mismo concepto y con frecuencia se usan de manera
intercambiable. La mutualidad se puede definir como 'la calidad positiva de la relacién entre
el cuidador y el receptor de la atencion' y consta de las siguientes cuatro dimensiones: amor

y afecto, actividades placenteras compartidas, valores compartidos y reciprocidad 3.

Una CVRS reducida en cuidadores de pacientes con IC provoca una doble repercusion, ya
que esta demostrado que a largo plazo la complejidad de los roles de los cuidadores, los
periodos de duelo, la responsabilidad de brindar apoyo emocional y atencion fisica, acaban
causando un incremento de una serie de sintomas que conducen a un descuido, tanto fisico
como respecto a la salud mental, perjudicando su propia salud y empeorando la calidad de

los cuidados que ofrecen al enfermo de ICA a su cargo 2.

Si comparamos los cuidadores informales de pacientes con ICA con los cuidadores
informales de pacientes con problemas neuroldgicos (demencia, Alzheimer...) nos
encontramos con que los cuidadores de IC mas alla de ayudar al enfermo tanto en las
actividades basicas de la vida diaria (ABVD) como con las actividades instrumentales de la
vida diaria (AIVD), se enfrentan a una serie de responsabilidades sobrevenidas. Ademas

de tener menos apoyo y asistencia que los cuidadores informales de pacientes con
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problemas neuroldgicos, necesitan tener el control de la administracion de una gran
cantidad de farmacos, asi como monitorear y apoyar el cumplimiento de la dieta, lo que
exige al cuidador adaptarse a la dieta del enfermo, asi como conocer lo que es una dieta
saludable, un comportamiento saludable y un nivel de actividad que equilibre el descanso

y el ejercicio 3.

Debido a la gravedad, inestabilidad y las exacerbaciones periddicas de la ICA, los
cuidadores expresan incertidumbre sobre el desarrollo de la enfermedad, asi como el miedo
a cometer errores graves que deriven en un desenlace fatal. Por otra parte, el descanso en
estos cuidadores se ve afectado, debido a la vigilancia que realizan estos durante la noche
para controlar las posibles apneas durante el suefio del enfermo, asi como se sienten

obligados a cambiar sus habitos de vida, lo que complica alin mas su rol 3.

Los enfermos de ICA, ademas de los sintomas anteriormente mencionados que provocan
cansancio y debilitamiento fisico presentan déficits cognitivos debido al aporte inadecuado
de oxigeno a nivel cerebral, el cual se acentla con la edad 35. Esto va unido a varios
estudios que certifican un indice de depresion elevado en los enfermos de IC.
Investigadores a lo largo de los ultimos afos informan que manejar las emociones y el
comportamiento del paciente es una de las tareas mas desafiantes para los cuidadores de
IC. Existe una dificultad en estos cuidadores para equilibrar la compasion y el cuidado
amable, con la gestion de las demandas y la tension que genera el cuidado debido a la
irritabilidad habitual de estos pacientes 333436  Estudios informan que en la actualidad el
cuidador informal de un paciente con IC es uno de los mas susceptibles a padecer

depresion derivada del hecho de cuidar ¥’.

Debido a la sintomatologia y a la trayectoria impredecible de la enfermedad, las
hospitalizaciones son recurrentes. En Espafia se producen cerca de 80.000 ingresos
hospitalarios por IC cada afo; es la primera causa de hospitalizacion de mayores de 65
anos y representa el 3% de todos los ingresos. Esto refuerza un sentimiento de culpabilidad

y falta de control del proceso de enfermedad por parte de los cuidadores 38.

El tratamiento de la ICA se basa en un control de la sintomatologia por lo que los cuidados
son mayoritariamente paliativos. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), «los
cuidados paliativos constituyen un método de atencion que mejora la calidad de vida de
pacientes y familias cuando afrontan problemas inherentes a una enfermedad
potencialmente mortal. Previenen y alivian el sufrimiento a través de la identificacion
temprana, la evaluacioén y el tratamiento correctos del dolor y otros problemas, sean estos

de orden fisico, psicosocial o espiritual» 3°. Los cuidados paliativos (CP) se desarrollaron
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inicialmente en pacientes oncoldgicos, si bien se han ido reconociendo e implementando
para otras enfermedades de mal prondstico, en el momento actual hasta el 39% de las
personas que precisan CP es por causa cardiovascular, entre ellas ICA. La complejidad de
los CP sobre todo a nivel emocional contribuye a un aumento de la sobrecarga y a un

deterioro en la calidad de vida de los cuidadores 3%41,

Los cuidadores tanto de IC como ICA pueden ser pacientes latentes a los que se les
necesite proporcionar tanto apoyo psicolégico como a los enfermos 2. Conocer bien las
caracteristicas de los cuidadores familiares de pacientes con IC, asi como la sobrecarga,
los efectos sobre su propia salud y la calidad de vida, a falta de resultados de investigacion

concluyentes, se convierte en un area de investigacion necesaria 42.

La experiencia que tiene cada cuidador es unica y subjetiva, sin embargo, esta experiencia
resulta interesante y util para la practica clinica. Conocer la sobrecarga, la calidad de vida
y las caracteristicas sociodemograficas de los cuidadores informales de pacientes con ICA,
permite tener una vision actual y util para valorar por parte de Enfermeria posibles mejoras
en la atencion, asi como establecer medidas para prevenir dicha sobrecarga y conseguir
cambios en la calidad de vida de estos cuidadores. Todo ello con el fin de poder ofrecer
finalmente a los cuidadores informales y a las familias las herramientas necesarias, tanto
de conocimiento como de habilidades, para manejar el proceso de enfermedad y cuidado

de forma satisfactoria.
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NYHA IV.

e Pablo Santiago R, Dominguez Trejo B, Pelaez Hernandez V, Rincén Salazar S, Orea
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propiedades-psicometricas-de-la-escala-de-carga-zarit-para-cuidadores-de-pacientes-

con-insuficiencia-cardiaca

Muestra las propiedades psicométricas de la “Escala de carga del cuidador de Zarit,

Caregiver Burden Interview” en cuidadores de pacientes con IC.

e Fuentelsaz Gallego C, Roca Roger M, Ubeda Bonet I, Garcia Vifiets L, Pont Ribas
A, Lopez Pisa R, et al. Validation of a questionnaire to evaluate the quality of life
of nonprofessional caregivers of dependent persons. J Adv Nurs [Internet]. 2001
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Muestra la validez y fiabilidad del “Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores
Informales” ICUB97.

o Ubeda-Bonet I. Calidad de vida de los cuidadores familiares: Evaluacién mediante
un cuestionario [tesis doctoral en Internet]. Barcelona (Espana): Universidad de
Barcelona, Escuela de Enfermeria. 2009 [citado 9 Abr 2020]. Disponible en:

https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=83071

Tesis doctoral en la cual se evalua la CVRS de los cuidadores familiares dependientes

mediante el “Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores Informales” ICUB97.

e Grant JS, Graven LJ. Problems Experienced by Informal Caregivers of Individuals
with Heart Failure: An Integrative Review. Int J Nurs Stud [Internet]. 2018 Apr [cited
2020 Apr 10]; 80: 41-66. Available from:

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0020748917302912?via%3Dih
ub

Esta revision recoge de la bibliografia varios estudios cuantitativos que estudian la

influencia de la IC en la CVRS de los enfermos y sus cuidadores informales, asi como

estudios que recogen experiencias y necesidades que expresan los cuidadores.

4. JUSTIFICACION Y APLICABILIDAD

La aplicabilidad de este estudio viene dada por la necesidad de conocer la sobrecarga y los
cambios en la CVRS de cuidadores informales por el hecho de cuidar a personas con ICA.
La IC esta asociada con diversas enfermedades y representa la etapa final de casi todas
las cardiopatias. Al tratarse de un sindrome incapacitante, los enfermos necesitan apoyo
para cubrir las ABVD y AIVD durante la mayor parte del dia, asi como requieren un
acompanamiento en el proceso de la enfermedad, ayuda para contribuir a su autocuidado
y, de esta manera, cumplir con el régimen terapéutico. Asumir este rol incluye cambios en
el cuidador, en muchos casos de magnitud igual o superior a los del paciente, que generan
estrés. Una reaccion emocional comun es la sobrecarga percibida, entendida como el grado
en que éste percibe que el cuidado ha influido sobre diferentes aspectos de su salud, vida
social, personal y econdmica.

La intensidad de los cuidados y su tipologia pueden estar relacionados con el grado en que

afecta a la calidad de vida del cuidador, por esto, si conocemos esos cuidados que derivan
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en una mayor sobrecarga percibida, los profesionales, entre ellos Enfermeria, podrian tener
mayor conocimiento y orientar mejor sus cuidados hacia este colectivo.

La investigacion enfermera en este campo es primordial para establecer evidencias acerca
de los problemas y necesidades de los cuidadores informales de personas con ICA para
conseguir que se proporcione una mejor atencion sanitaria dirigida a incrementar la CVRS

y disminuir la sobrecarga de estos cuidadores.

5. HIPOTESIS

Las hipétesis planteadas para la realizacion de este estudio son las siguientes:
5.1. HIPOTESIS NULA (Ho):

Los cuidadores informales de pacientes con ICA no presentan sintomas de sobrecarga ni

empeoramiento en su CVRS derivados del cuidado al enfermo.

5.2. HIPOTESIS ALTERNATIVA (H1):

Los cuidadores informales de pacientes con ICA presentan sintomas de sobrecarga y

empeoramiento en su CVRS derivados del cuidado al enfermo.

6. OBJETIVOS
6.1. OBJETIVO GENERAL:

Conocer la sobrecarga y CVRS de los cuidadores informales de pacientes con ICA.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Conocer las caracteristicas sociodemograficas de los cuidadores familiares de

pacientes con ICA.

e Identificar los aspectos en que se vea alterada la CVRS del cuidador informal de un

paciente con ICA.

7. MATERIAL Y METODOS

7.1. BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para la elaboracién de este proyecto se ha realizado una busqueda bibliografica exhaustiva
en diferentes bases de datos, tales como Pubmed, Cochrane, Dialnet, Scopus, Cinhal, Web

of Science, asi como bibliotecas de busqueda bibliografica de articulos cientificos como
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Scielo, Cuiden, Medes, Enfispo y Biblioteca virtual en salud (BVS). A su vez ha sido utilizado
Google Académico para encontrar datos concretos sobre el tema, asi como revistas
cientificas y asociaciones como: Revista espanola de cardiologia, Asociacion Espafiola de
Enfermeria en Cardiologia (AEEC), Sigma Theta Tau International, European Society of
Cardiology y European Journal of heart failure.

Durante la busqueda fueron filtrados los articulos que no superasen los 5 afos, alargando
esta busqueda hasta 10 afios en algunos casos por ser articulos significativos para la
realizacion de este proyecto.

Toda la bibliografia fue analizada, eliminando aquellos articulos que no tuviesen relacién
directa o que simplemente mencionaran esta tematica sin profundizar en ella. Fueron
eliminados los duplicados con la ayuda de un gestor de referencias bibliograficas y solo
fueron seleccionados los de lengua inglesa y espafola.

Se muestran en la Tabla 3 los Medical Subjects Headings (MeSH) y Descriptores de

Ciencias de la Salud (DeCS) para la busqueda:

MeSH DeCS
“Heart failure” “Insuficiencia cardiaca”
“Quality of life” “Calidad de vida”
“Caregivers” “Cuidadores”
“Family caregiver” “Cuidador familiar”

Tabla 3: Relacion de Términos Medical Subject Headings (MeSH) y Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS)
utilizados en la busqueda bibliogréafica.

También se han utilizado palabras clave como: “burden”, “overload”, “burnout’,
“sobrecarga”, “informal caregiver”, “cuidador informal”, “stress”, “estrés”, “depression”,
“depresion”, “anxiety” y “ansiedad”.

Los resultados de las busquedas bibliograficas en las bases de datos utilizadas fueron los

siguientes:
BasSlee Busqueda con palabras clave y términos MeSH Filtro de busca RS R
Datos encontrados
n H H " n H " n H L 5 aﬁosi
(("Cardiac failure" OR "heart failure") AND "caregivers") N 377
inglés y castellano.
PUBMED
("advanced heart failure" OR "advanced cardiac failure") AND 10 afios, inglés y 60
(caregivers) castellano
DIALNET "cuidadores" AND "insuficiencia cardiaca" Ninguno 35
COCHRANE ((Heart failure) AND (caregivers)) 10 afios 244 ensayos
y 2 revisiones
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SVgIEEBNOCTE ((heart failure) OR (cardiac failure)) AND (caregivers) 5 ag:ss;éllpagriis y 821
TITLE-ABS-KEY (( "heart failure” AND caregivers ) AND ( 5 afos, inglés y 209

burden OR overload OR anxiety OR depression )) castellano

SCOPUS

("advanced heart failure" OR "advanced cardiac failure") AND 5 afios, inglés y 68

(caregivers®) castellano
CINHAL (( "heart failure" AND caregivers ) AND ( burden OR 10 afios, inglés y 134

overload OR anxiety OR depression )) castellano

Tabla 4: Estrategia de busqueda bibliografica

7.2. DISENO DEL ESTUDIO:

7.2.1.Tipo de estudio:

Se trata de un estudio observacional descriptivo de corte transversal.

7.2.2.Periodo de estudio:

Para este estudio estimamos una duracion de 28 meses, comenzando en diciembre del

2019 y finalizando en marzo del 2022.

7.2.3.Poblacion de estudio:

La poblaciéon de estudio se centra en los cuidadores informales de pacientes con ICA que

acuden a las consultas de Cardiologia del Complejo Hospitalario Universitario de A Coruna
(CHUAC).

7.2.4 Criterios de seleccion de la muestra:

Para la seleccidon de la muestra de cuidadores y cuidadoras seguiremos unos criterios de

inclusién y de exclusion.

++ Criterios de inclusion:

Cuidadores informales habituales de pacientes que lleven un minimo de 6 meses a
cargo de una persona con ICA.

Cuidadores informales que tengan a su cargo a enfermos de 45 afios 0 mas, con
ICA.

Cuidadores que tengan solo a un enfermo a su cargo.

Cuidadores que estén a cargo de un enfermo dependiente con ICA.

Cuidadores que consientan participar en el estudio voluntariamente.
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e Cuidadores que hayan sido informados y se les haya garantizado la confidencialidad
de sus datos personales.

e Cuidadores que no presenten confusion respecto a la demanda del estudio.

e Cuidadores que no manifiestan dificultades idiomaticas para la comprensién de los
cuestionarios empleados como instrumentos de investigacion.

% Criterios de exclusion:

e Cuidadores ocasionales.

e Cuidadores que lleven cuidando al enfermo durante un periodo menor de 6 meses.

e Cuidadores informales que tengan a su cargo a enfermos menores de 45 afios con
ICA.

e Cuidadores profesionales que tengan conocimientos adquiridos a lo largo de su
trayectoria educativa y cumplan con un horario laboral y una retribucion.

e Cuidadores que hayan declinado participar.

7.2.5.Determinacion del tamano muestral

Tenemos el objetivo de estimar la prevalencia de sobrecarga y la CVRS de los cuidadores
informales de pacientes con ICA, con un nivel de confianza del 95%, una precisién de 3%,
una prevalencia de 5%, y suponiendo un porcentaje de pérdidas del 15%.

Estimamos en este proyecto una proporcion del 5%, pues estudios realizados en Espana
indican una prevalencia del 5% en enfermos de IC sintomatica mayores de 45 anos. Estos
datos epidemioldgicos fueron utilizados en un estudio de investigacion sobre el Proceso de
mejora de la asistencia a la IC en el Area Sanitaria de A Corufia (PROMICAS) donde

presentan actuaciones tanto a los enfermos de IC sintomatica como a sus cuidadores 4344,

Para la determinacién del tamafo de la muestra debemos estimar una proporcion para el
calculo de una poblacion infinita, ya que carecemos de datos sobre el numero exacto de
pacientes con ICA mayores de 45 afos pertenecientes al CHUAC para poder conocer la
muestra de sus cuidadores informales. Por todo ello usaremos esta formula:
_Z& p-q
==
Z2 =1.962 (para una seguridad del 95%).
p = proporcién esperada (0,05=5%).
g=1-p(1-0.05=0,95).

d = precision (en este caso deseamos que sea del 3%).
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Resultando un numero de muestra minimo de 203 cuidadores; debido a que pueden
aparecer pérdidas por motivos como: no firma de consentimiento informado, abandono,
problemas familiares o de salud, etc., debemos determinar el tamafo muestral corrigiendo

esas posibles pérdidas. Para ello utilizaremos la férmula que aparece a continuacion:

"<1iR>

n= 203 (numero de cuidadores sin pérdidas)

R= proporcion esperada de pérdidas (0,15= 15%)
Una vez obtenidos los datos de la poblacién a estudio, ajustandolo a un posible 15% de
pérdidas, el niumero de participantes en el estudio para que la muestra sea significativa es

de 239 cuidadores informales 4°.

7.3. RECOGIDA DE DATOS

Para poder llevar acabo la recogida de datos para la realizacidén de este estudio, se solicitara
con antelacién la autorizaciéon al Comité Autonémico de Etica de Investigacion Clinica de
Galicia (CAEIG) (ANEXO 1), asi como los permisos éticos y administrativos necesarios para
el inicio de la investigacion a la Xerencia da Area Sanitaria de A Corufia (XXIAC) (ANEXO
).

Una vez recibida la aprobacion de estos organismos, necesitaremos la colaboracion del
Servicio de Cardiologia del CHUAC para comenzar con la captaciéon de la muestra o
poblacién diana. Se entregara en dicho servicio una carta solicitando y agradeciendo su
colaboracioén, asi como explicando los objetivos y el procedimiento del estudio (ANEXO Iil).
Para acceder a la muestra de cuidadores necesitaremos tener acceso al listado de la
agenda de citas de los facultativos con los pacientes de ICA mayores de 45 afios, asi como
su nombre y numero de contacto. Solicitaremos al Servicio, tras autorizacion de la Xerencia,
la disponibilidad de un pequefio espacio cerrado dentro del CHUAC donde poder llevar a
cabo las entrevistas, conservando en todo momento la intimidad de los participantes.
Antes de que el paciente acuda a la cita nos pondremos en contacto con el cuidador
principal via telefonica, para intentar que asista a una primera entrevista informativa el dia
en el que el enfermo a su cargo tenga cita en las consultas de Cardiologia, y asi concretar
si esta interesado en participar en el estudio, siempre y cuando, cumpla los criterios de
seleccion esenciales: ser cuidador informal y llevar un minimo de 6 meses a cargo del
paciente con ICA.

Una vez acuda el cuidador con el paciente a la consulta de la Unidad de Cardiologia,

después de que esta finalice, se le acompanara al lugar que se nos haya facilitado, a fin de
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explicarle mas a fondo el procedimiento de su participacion en el estudio. El enfermo debera
esperar fuera de esa sala, a fin de que el cuidador no se sienta comprometido a la hora de
cumplimentar los documentos.

Una vez se les haya explicado el objetivo del estudio, se entregara la Hoja Informativa al
Participante Adulto (ANEXO 1V), aclarando todas aquellas dudas que puedan surgirle, asi
como la Hoja de Consentimiento Informado para la participacion en el estudio de
investigacion (ANEXO V).

También se les facilitara el Cuaderno de variables sociodemograficas (ANEXO VI), que
consta de 12 variables, para conocer el perfil de cada uno de los participantes, el
cuestionario validado “Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores Informales”
(ICUB97) (ANEXO VII), asi como la “Escala de carga del cuidador de Zarit, Caregiver
Burden Interview” (ANEXO VIII).

Todos los documentos estaran bajo la custodia unicamente de la investigadora principal y
todos los instrumentos de recogida de datos se cumplimentaran durante esa entrevista para
poder responder todas las dudas que puedan surgir y asegurar la confidencialidad de los
datos y el anonimato de los participantes, almacenando todo documento sin ninguna

etiqueta de datos personales, usando codigos para sustituir los nombres.

7.3.1.Variables sociodemograficas

Se utilizara un Cuaderno de variables sociodemograficas (ANEXO VI) que nos permitira

conocer el perfil de los participantes, y cuyas variables son:

« Edad (en anos)

¢+ Género (femenino, masculino)

% Nacionalidad

+«+ Estado Civil (soltero/a, comprometido/a, en relacién, casado/a, union libe o unién de hecho,
separado/a, divorciado/a, viudo/a)

+« Nivel de Estudios (primaria, secundaria, ciclo de formacion de grado medio, ciclo de
formacion de grado superior, universitario, postgrado, doctorado)

¢ Situacién laboral (empresario/a con asalariados/as, autonomo/a, cooperativista,
asalariado/a, en paro, trabajo a tiempo total, trabajo a tiempo parcial, estudiante, jubilado/a,
trabajo que desempefa)

+ Numero de hijos y edad

+«+ Relacion/parentesco con enfermo a su cargo (conyuge, hijo/a, madre/padre, otros...)

+ Edad del enfermo (en afios)

+«+ Tiempo dedicado al cuidado (en horas a la semana)
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¢+ Tiempo dedicado al ocio (en horas a la semana)

% Enfermedad/es del cuidador
7.3.2.Instrumentos de recogida de datos:

7.3.2.1. “Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores Informales” (ICUB97)

Se ha disefiado desde un marco tedrico de la Enfermeria con el fin de evaluar el tipo de
atencion prestada por el cuidador de una persona dependiente y los efectos que este

cuidado puede tener sobre su salud y su CV.

e Contenido del cuestionario e interpretacion de resultados

La primera parte de ICUB97 (ANEXO VII) trata sobre los cuidados que presta el cuidador
al enfermo para satisfacer cada una de las 14 necesidades basicas segun el modelo de
Virginia Henderson: respiracion, nutricion, eliminacion, movimiento, descanso y suefio,
vestirse y desvestirse, termorregulacién, higiene y proteccion de la piel, evitar peligros,
comunicarse, vivir segun sus creencias, trabajar y realizarse, recreacion y aprendizaje.
Simplemente marcando los distintos items en caso afirmativo.

La puntuacion de la primera parte oscila entre rangos de 0 (minima puntuacién) a 48
(maxima puntuacion). A mayor puntuacion, el cuestionario nos estaria indicando que el
cuidador tiene una intensidad mayor de cuidados.

En la segunda parte la estructura es la misma, pero centrandonos en la calidad de vida del
cuidador; es decir, en como se ven alteradas sus 14 necesidades basicas segun el modelo
de Virginia Henderson, por el hecho de cuidar. Se continuara marcando los distintos items
en caso afirmativo.

La puntuacién de la segunda parte oscila entre rangos de 0 (minima puntuacion) a 42
(maxima puntuacién). A mayor puntuacion, el cuestionario nos estaria indicando que el

cuidador presenta un nivel de sobrecarga mayor, por lo tanto, una calidad de vida alterada?.

e Validez y fiabilidad del cuestionario ICUB97

Fue comprobada su validez y fiabilidad en 1997, partiendo del modelo holistico-humanista
de Virginia Henderson (1978). Se comprobd que abarcara todos los aspectos relacionados
con las actividades que realizan los cuidadores, ademas del impacto del cuidado en sus
actividades y en su salud. Se estudio la validez de construccion en base al contraste de
hipotesis. La fiabilidad del cuestionario fue realizada y analizada mediante la técnica del

test-retest. El estudio de la validacién del ICUB97 tuvo lugar en el 2001.
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Este cuestionario esta considerado un instrumento valido y fiable para valorar: la atencién
que presta el cuidador a personas dependientes, medir satisfaccién de las necesidades
basicas y evaluar las necesidades del cuidador que se observen alteradas por el hecho de
cuidar. Presenta una elevada consistencia interna y ha demostrado ser preciso y breve.
Actualmente es un instrumento utilizado por profesionales de Enfermeria de AP, ya que
permite intervenir adecuadamente en la planificacién de la atencion tanto al enfermo como
a su cuidador, asi como les permite proporcionar aquellos conocimientos, recursos y
habilidades necesarias para que los cuidadores tengan una mayor capacidad de afrontar el

cuidado 2846,

7.3.2.2. “Escala de carga del cuidador de Zarit, Caregiver Burden Interview”

Fue creada por Steven H. Zarit en 1983. Esta es la Escala mas utilizada para definir el grado
en que la persona cuidadora percibe que el cuidado ha influido de forma negativa sobre los
diferentes aspectos de su salud, vida social, personal y econdmica. Fue creada y validada
al comprobarse que existia un nivel alto de sobrecarga percibida (subjetiva) por parte de

cuidadores informales, asociada con un peor estado de salud tanto fisico, como mental 1823,

e Contenido de la escala e interpretacion de resultados

La escala de carga del cuidador de Zarit (ANEXO VIII) consta de 22 preguntas mediante
cuyas respuestas se analiza el grado de carga que supone el acto de cuidar a otra persona.
Cada respuesta se evalua con una puntuacion del 0 al 4, segun el grado de carga que
suponga para el cuidador: 0 “nunca”, 1 “casi nunca”, 2 “a veces”, 3 “bastantes veces” y 4
“casi siempre”.

La puntuacidon maxima es de 88 puntos. No existen normas, ni puntos de corte establecidos,
ni una clasificacion rigurosa, sin embargo, suele considerarse que, si se obtiene una
puntuacion inferior a 47 puntos indicaria “no sobrecarga”, de 47 a 55 seria una “sobrecarga

leve”, si la puntuacién es superior a 56 seria indicador de “sobrecarga intensa” 823,

7.4. ANALISIS DE DATOS

Las variables que se obtendran seran cuantitativas y cualitativas, por lo que utilizaremos en
cada caso un método de analisis diferente. Las variables cualitativas se expresaran como
valor absoluto (N) y porcentaje con una estimacion del 95% de intervalo de confianza
(p>0,05), y las variables cuantitativas se expresaran como media + desviacion tipica,

mediana y rango.
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Utilizaremos el coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman para identificar la
correlacion entre las variables cuantitativas y después se realizara la comprobacién de su
normalidad mediante el Test de Kolmogoérov-Smirnov. La comparacion de medias se
realizara por medio de la T de Student o ANOVA (Andlisis de Varianza) segun corresponda.
La comparaciéon de medias de las variables cuantitativas que no sigan una distribucion
normal se utilizara el Test de Mann-Whitney o el Test de Kruskall-Wallis.

La asociacion de variables cualitativas entre si se medira por medio del estadistico Chi-
cuadrado (X?) o Pruebas Exactas de Fischer, seguin proceda. Para determinar las variables
asociadas a la sobrecarga y calidad de vida de los cuidadores informales de pacientes con
ICA se realizara un analisis multivariado de regresion logistica o lineal multiple.

Para el analisis de datos se utilizara el paquete estadistico “IBM Statistical Package for The

Social Science” (SPSS) en la version 25.0, Epidat 4.2. y la aplicacion Microsoft Excel 2016.

7.5. LIMITACIONES O SESGOS DEL ESTUDIO

A la hora de llevar a cabo la realizacion de un estudio, se debe tener en cuenta, que se
pueden producir errores que reduzcan la validez de este. Un sesgo es una distorsion, juicio
inexacto, interpretacion ilégica, o lo que se llama en términos generales irracionalidad, que
se da sobre la base de la interpretacion de una informacion disponible. Una forma simple
de comprender las distintas posibilidades de cometer un sesgo durante un proyecto de
investigacion es pensar en los tres ejes que dominan una investigacion:

1. Lo que se observara o medira, es decir la variable de estudio, en este caso la muestra
escogida de cuidadores informales de pacientes con ICA.

El que observara o medira, es decir el observador, en este caso la investigadora.

3. A través de lo que se observara o medira, es decir el instrumento de medicion, en
este caso el cuaderno de recogida de datos sociodemograficos, la escala y el
cuestionario ofrecido a los participantes.

Aunque los sesgos tengan una importancia vital en el desarrollo de una investigacion, es
relevante mencionar que ninguna esta exenta de ellos; y que lo fundamental es conocerlos
para intentar evitarlos, minimizarlos o corregirlos 7.

En este estudio podemos encontrarnos con los siguientes:

e Sesgos de informacion

Son derivados de los errores que se pueden cometer en la obtencion de los datos. Para
reducir lo posible este sesgo, se utilizara una escala: “Escala de carga del cuidador de
Zarit” (ANEXO VI) y un cuestionario validado: “Cuestionario de Calidad de Vida de los

Cuidadores Informales” (ICUB97) (ANEXO V). Asimismo, se estableceran todos los
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mecanismos a fin de que los participantes en el estudio puedan reflexionar las respuestas
y gozar del maximo respeto a la confidencialidad y privacidad de sus datos, garantizando
al maximo el anonimato y de esta manera minimizar en lo posible el efecto Hawthorne o
sesgo de sentirse observado.

Sesqos de seleccion

Estos sesgos son los derivados de la obtencién de participantes para el estudio, como
resultado del método de recoleccion de muestras. Se pueden minimizar con un tamafo
muestral adecuado, aumentando asi la precision del estudio y disminuyendo el error
debido al azar. Se derivan de los criterios de inclusidén y exclusion que han sido utilizados
para la realizacion de este proyecto. Para que la muestra represente a la poblacion de
estudio, invitaremos a participar a todos los cuidadores informales primarios de enfermos
mayores de 45 anos con ICA, que respeten los criterios de seleccion y que acudan a los
servicios de Cardiologia y consultas externas del CHUAC.

Sesqgos de confusién

Tienen lugar cuando existe un factor que puede influir o alterar el resultado que
estudiamos. Existe sesgo de confusidén cuando observamos una asociacién no causal
entre la exposicion y el evento en estudio, o cuando no observamos una asociacion real
entre la exposicidon y el evento en estudio debido a la accién de una tercera variable que
no es controlada. Para reducir su aparicion utilizaremos una asociacion de variables

mediante técnicas de regresion multiples.

PLAN DE TRABAJO

Para la realizacion de este estudio, se estima una duracion de 28 meses. En la Tabla 5, se

muestra de forma gréafica y pormenorizada la temporalizacién de las diferentes fases en la

que se divide este proyecto. Este cronograma sera una forma aproximada de medir la

duracion del desarrollo de nuestro estudio. Siempre se puede necesitar una ampliacién

temporal en base a posibles dificultades que pudiesen surgir.

Sobrecarga y calidad de vida en cuidadores informales de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada



32

ANO

2019

2020 2021 2022

MESES

Busqueda de informacion
bibliografica

Analisis de la bibliografia, y
justificacion del estudio

DIC

ENE | FEB [MAR|ABR |MAY | JUN | JUL |[AGO| SEP | OCT |[NOV | DIC | ENE | FEB |MAR|ABR|MAY | JUN | JUL [AGO| SEP | OCT |NOV | DIC | ENE | FEB [MAR

Disefio del estudio

Solicitud a la autorizacion al
CAEIG

Solicitud permisos
administrativos y éticos a la
XXIAC

Presentacioén del proyecto
de investigacion y captacion
de la muestra

Entrega de consentimientos
informados y hojas de
informacion al participante
adulto

Recogida de datos

Andlisis e interpretacion de
los resultados

Discusion y conclusiones

Elaboracién del documento
final

Tabla 5: Diagrama de Ganitt con el cronograma del proyecto de estudio
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9. ASPECTOS ETICOS

Siguiendo el cumplimiento de la Ley 14/2007 del 3 de julio de Investigacion de Biomédica“?,
se deberan solicitar ciertos permisos, en primer lugar, se solicitara permiso al CAEIG
(ANEXO 1) asi como los permisos administrativos y éticos necesarios pertinentes a las
instituciones en las que se realizara la investigacion, en nuestro caso la XXIAC (ANEXO II)
para conseguir la autorizacion y poder llevar a cabo el proyecto de investigacion.

Se les entregara a los participantes la “Hoja de consentimiento informado” (ANEXO V) asi
como la “Hoja de Informacion al participante adulto” (ANEXO IV). Ademas de los permisos
ya mencionados, la investigadora respetara estrictamente la proteccién de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano respecto a las aplicaciones de la biologia y la
medicina. Se realizara una explicacion verbal a los potenciales participantes del estudio
acerca de la investigacion siempre mediante un lenguaje adaptado al nivel del receptor,
recalcando su participacion voluntaria, la posibilidad y el derecho de renuncia en caso de
que quieran abandonar el estudio o surjan complicaciones de salud o en el entorno familiar
y resolviendo las dudas que puedan plantearse.

Para preservar el anonimato de los participantes en el estudio, ningun tipo de informacién
sera almacenada bajo etiqueta identificativa alguna, siempre se usaran cédigos para
sustituir los nombres.

En el presente proyecto se respetan las normativas aplicadas a la ética de la Investigacion,
como el Codigo de Nuremberg (1947), el cual destaca el caracter libre y voluntario del
consentimiento del paciente para su participacion en la investigacion. La investigacion se
realizara respetando los principios de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial (AMM), Finlandia (1964)*°, donde se indican los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, incluida la investigacién del material humano
y de informacion identificables. Por otra parte, el desarrollo de esta investigacion seguira
las normas de actuacion éticas de la Declaracion 31 de 1964 y el Convenio del Consejo de
Europa para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto
de las aplicaciones de la biologia y la medicina, conocido también como “Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina” o “Convenio de Oviedo” *°, cuya entrada en vigor en
Espara se produjo el 1 de enero del aio 2000. Este tratado esta impulsado por el Consejo
de Europa el cual relaciona la bioética con la defensa y promocion de los derechos
humanos, especialmente en ambitos nuevos como la biomedicina.

También se cumplira la Ley 41/2002 del 14 de noviembre, “Basica Reguladora de la

Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y
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Documentacion Clinica™' que supone la conformidad libre, voluntaria y consciente,
manifestada en el pleno uso de sus facultades tras recibir una informacién adecuada.

Se seguiran las recomendaciones del Servicio Galego de Saude respecto al conflicto de
intereses y bioética 2, a través de la informacion y el consentimiento informado de los
cuidadores para su inclusion en el estudio. Se garantizard a cada participante el uso
exclusivo de los datos estrictamente imprescindibles para fines cientificos mediante el
cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos % (Ley Organica 3/2018, del 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales).
También se respetard la Declaracion sobre integridad cientifica en investigaciéon e
innovacién responsable.

También se respetaran los principios de mayor relevancia para la investigaciéon con seres
humanos que se recogen en el Informe Belmont (1978)%*. Respetando también los 4
principios basicos de la bioética. Estos principios son:

— Principio de Beneficencia: trataremos de buscar siempre el bien del cuidador.

— Principio de no Maleficencia: trataremos de evitar hacer dafo tanto fisico como
mental, social o psicolégico y evitar la imprudencia y la negligencia.

— Principio de Justicia: trataremos a todos los cuidadores por igual, sin discriminacidon
por raza, sexo, edad, nivel econémico o académico.

— Principio de Autonomia: respetaremos la capacidad del cuidador de tomar decisiones
relacionadas con el proceso de enfermedad, nunca usaremos la persuasion,
resolveremos todas sus dudas y aportaremos informacién siempre que sea
necesario.

Para respetar todos los aspectos éticos en este proyecto, se ha tenido en cuenta la
normativa vigente en materia de salud, investigacién y protecciéon de datos de caracter
personal tanto europea, como estatal y autonémica.

La investigadora declara la inexistencia de conflicto de intereses.

10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Tras realizar un proyecto de investigacion, llevarlo a cabo y obtener los datos y conclusiones
del estudio es importante proceder a su difusién, con el fin de realizar una nueva aportacion
a la literatura cientifica existente sobre el tema.

Para hallar las revistas espafiolas con mayor impacto en el ambito sanitario y relacionadas

con el tema de estudio, se empled la pagina Cuiden Citation a través de la Fundacién
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index®. En la Tabla 6 se ordenan las revistas iberoamericanas por orden de preferencia

para la difusion de los resultados.

REVISTA ISSN Pais RIC?Factor deimpacte | cyartiles ordinales (CO)
index de Enfermeria 1132-1296 Espafia 1,250 Q1
Enfermeria Global 1695-6141 Espafia 0,675 Q2
Enfermeria Clinica 1130-8621 Espafa 0,508 Q3
Nure Investigacion 1697-218X | Espafa 0,344 Q3
Cultura de los Cuidados 1138-1728 Espafa 0,245 Q4
Metas de Enfermeria 1138-7262 Espafa 0,153 Q4
Rol de Enfermeria 0210-5020 Espafia 0,110 Q4
Enfermeria Familiar y Comunitaria | 1699-0641 Espafa 0,095 Q4
RETEAE] Es"g’;‘r’é?o‘:'gg'?:fermeria eN | 1575.4146 | Espaia 0,053 Q4

Tabla 6: Informacién de los Factores de Impacto segtin Cuiden Citation (Fundacién Index, 2018) de las revistas

Iberoamericanas encontradas con mayor relevancia para el estudio.

En el caso de las revistas cientificas a nivel internacional nos guiaremos por los Factores

de Impacto disponibles en las sedes web Journal Citation Reports (JCR) % y Scimago

Journal and Country Rank (SJR) %’. En la Tabla 7 se ordenan las revistas internacionales

por orden de preferencia para la difusion de los resultados.

REVISTA ISSN Pais JCR | SJR | CO

International Journal of Nursing Studies 0020-7489 United Kingdom 3,570 | 1,556 Q1
Global heart 2211-8179, 2211-8160 United Kingdom | 3,238 | 1,452 | Q1

Journal of Cardiovascular Nursing 0889-4655, 1550-5049 United States 2,510 | 0,701 Q1
Nursing Research 1538-9847, 0029-6562 United States 2,020 | 0,610 Q1

Family and Community Health 0160-6379, 1550-5057 United States 0,947 | 0,537 | Q2

Tabla 7: Informacién de los Factores de Impacto disponibles en las sedes web JCR y SJR (2018) de las revistas

encontradas con mayor relevancia para el estudio.

A continuacion, se exponen los congresos de interés para la difusion de datos de los

resultados del estudio:

e EI43° Congreso Nacional de la Asociacion Espafiola de Enfermeria en Cardiologia,

dentro del marco del Congreso de la Salud Cardiovascular de la SEC.
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EuroHeartCare annual congress of the Association of Cardiovascular Nursing and
Allied Professions (ACNAP).

ESC Preventive Cardiology annual congress of the European Association of
Preventive Cardiology (EAPC).

VII Congreso Internacional Iberoamericano de Enfermeria.

Congreso Internacional y Nacional de la asociacion de Enfermeria Comunitaria
(AEC).

8° Congreso Nacional de Pacientes Crénicos SEMERGEN

42° Congreso Nacional. El valor de la Atencién primaria. SEMERGEN

Jornadas Cientificas de la Asociacién Gallega de Enfermeria Familiar y Comunitaria
(AGEFEC).

Congreso de la Sociedad Gallega de Calidad Asistencial (SOGALCA)

Congreso de la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA).

FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

11.1.

Recursos necesarios

La realizacidén de un proyecto lleva implicito una serie de costes necesarios para la

realizacién del mismo, por lo que es fundamental la elaboracion de un presupuesto ya que

se necesita una inversion econdmica. Para que este estudio sea posible se requiere la

utilizacion de un numero de recursos materiales y personales los cuales se muestran en la

Tabla 8 junto con su coste unitario y total.

RECURSOS HUMANOS

- PRECIO PRECIO
DESCRIPCION CANTIDAD UNITARIO € TOTAL €
Investigadora principal 1 0 0
Exper’to_ en estadistica para analisis y 1500 1500
estadistico
UEemssr g - [Bige e e 1 0,05€/palabra 830,3
publicacién en revistas internacionales

Gasto total en recursos humanos 2330,3 € ‘

RECURSOS MATERIALES

- PRECIO PRECIO
DESCRIPCION CANTIDAD UNITARIO TOTAL
Boligrafos 4 0,30 1,2
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FUNGIBLE |  foloa DIN A 5 475 23,75
Grapadora 1 3,94 3,94
Caja de 5000 y 260 260
grapas
anotacioncs 1 1,30 1,30
%’;rteen‘i: 2390 0,05 119,5
250 sobres C4 1 35,44 35,44
Archivador 1 2,20 2,20
Gastos en material fungible
MATERIAL Ordenador portatil 1 0 (el propio)
INVENTARIABLE USB 16 G 1 4,99 4,99
Gastos en material inventariable
OTROS GASTOS
DESCRIPCION CANTIDAD ONTARTS AL
Vuelos para congresos - - 1020
Alojamiento en hotel y desplazamientos - - 2009
Dietas - - 810
Inscripcién y asistencia a congresos - - 5000
Pago a revistas indexadas en JCR para ) ) 1500
publicacién
Otros gastos
PRESUPUESTO TOTAL 12864,22€

Tabla 8: Tabla de estimacion de costes de recursos necesarios

11.2. Posibles fuentes de financiacion

Beca de Investigacion de la Diputacidon de A Coruia: Se convocan veinte becas de 8.000

euros cada una para promover la investigacion. Las ayudas se dirigen a trabajos en las
ramas de ciencias sociales y juridicas, ciencias de la salud, ciencias, ingenieria y
arquitectura, artes y humanidades, estudios de género y planificacién sociolinguistica
de la lengua gallega.

Colegio Oficial de Enfermeria de A Corufa: Oferta ayudas por la presentacion de

trabajos cientificos en congresos y jornadas profesionales a los enfermeros afiliados al

Colegio de A Corufia.
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Beca de la Fundacién Espafola de Calidad Asistencial (FECA): Concede becas

econdmicas para llevar a cabo proyectos de investigacion relacionados con la mejora
de la calidad y la seguridad de pacientes, asi como aquellos proyectos que supongan
un avance para el conocimiento cientifico-médico en cualquier disciplina.

Ayudas a la Investigacion Ignacio H. de Larramendi, Fundacion MAPFRE: Ayudas a la

Investigacion por importe de 315.000 euros con el objeto de facilitar apoyo econémico
para la realizacién de proyectos de investigacion en las areas de Promocion de la Salud
y Seguro y Prevision Social

Ayudas Accion Estratégica de Salud del Instituto de Salud Carlos llI: Aporta financiacion

econdmica a proyectos de investigacion. Tiene como objetivos principales fomentar la
salud y el bienestar de la ciudadania, asi como desarrollar los aspectos preventivos,
diagnésticos, curativos, rehabilitadores y paliativos de la enfermedad.

Ayudas Fundacién Bancaria “La Caixa”: Oferta ayudas para proyectos de investigacion

en biomedicina y salud, con ayudas econémicas de hasta 50.000 euros.
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ANEXO I.

CONSELLERIA DE SANIDADE

XUNTA DE GALICIA q.:h SERVIZO

CARTA
INVESTI
D/D®:

Solicitud de permiso al Comité Autondémico de Etica de
Investigacion Clinica de Galicia (CAEIG).

Xerencia do Servizo jal ICI3

GALEGO | Galego de Saide

de SAUDE

DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
GACION DE GALICIA

Patricia Albo Seijas ‘

con teléfono: ’- ‘

Yy correo

electronico:

SOLICITA la evaluacion de:

[X] ¢ Estudio nuevo de investigacion
[[] ¢ Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comite
[ ¢ Modificacion o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo:

Sobrecarga y calidad de vida de cuidadores informales de pacientes con insuficiencia

cardiaca avanzada.

Promaotor:

[] (MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencidn de tasas de la Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacién en la
web de comités)

Tipo de estudio:

[ ] (Ensayo clinico con medicamentos

[] tinvestigacidn clinica con producto sanitarios

[] (Estudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
[X] (Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:

Investig

adora: Patricia Albo Seijas

Centro:

CHUAC

Y adjunt

o envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de

CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

Firma:

Red de
Xerenc

Comités de Etica de la Investigacion
ia Servizo Galego de Saide
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ANEXO Il.  Solicitud de acceso a poblacién de estudio. Xerencia da Area

Sanitaria de A Coruna.

Anexo II-A

\

:-—i—-: UNIVERSIDADE DA CORUNA

SOLICITUD DE ACCESO A LA POBLACION DE ESTUDIO. XERENCIA DA AREA

SANITARIA DE A CORUNA
TRABAJO FIN DE GRADO 2020-2021
Apellidos Albo Seijas
Nombre Patricia
D?‘°s. investigador Titulacion Grado de Enfermeria
principal
E-mail I
Teléfono I
Apellidos Pesado Cartelle
Nomb José Angel
Datos investigador/ ombre ose Ange
colaborador .
E-mail I
Teléfono I
Apellidos Tizon Bouza
Nomb E
Datos investigador/ omore ve
colaborador .
E-mail I
Teléfono I

Titulo del trabajo

Sobrecarga y calidad de vida en cuidadores informales de pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada.

Objetivo

Conocer la sobrecarga y calidad de vida de los cuidadores informales de pacientes con
Insuficiencia cardiaca avanzada.

Descripcion de la
muestra

Cuidadores informales de pacientes del CHUAC con insuficiencia cardiaca avanzada. Tamafio de
la muestra necesario de 239 cuidadores.

Descripcion formay
periodo de acceso

Una vez obtenidos los permisos pertinentes solicitados al Comité Autonémico de Etica de
investigacion de Galicia (CAEIG), se escogeran unicamente los cuidadores que cumplan los
criterios de seleccion. Una vez conocida la muestra se les facilitaran todos los documentos
necesarios para la recogida de datos.

Descripcion herramienta
de recogida de datos

Los documentos necesarios para la recogida de datos el Cuaderno de recogida de datos
sociodemograficos, la “Escala de carga del cuidador de Zarit” creada por Steven H. Zarit y el
“Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores Informales” (ICUB97) (Infermeria Comunitaria
Universitat de Barcelona). Se entregaran junto con los consentimientos y documentos
informativos, ademas del permiso del CAEIG.
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Anexo II-B

:“ .—-""-: UNIVERSIDADE DA CORUNA

SOLICITUD DE ACCESO A LA POBLACION DE ESTUDIO. XERENCIA DA AREA
SANITARIA DE A CORUNA
TRABAJO FIN DE GRADO 2020-2021

En base a la informacién anterior, la investigadora Patricia Albo Seijas

SOLICITA a la Direccién de Procesos de Soporte de la Xerencia da Area Sanitaria de A
Coruia permiso de acceso a la muestra descrita para a través de la herramienta que se
adjunta recoger los datos necesarios que le permitan realizar el Trabajo de Fin de Grado.

Atentamente.

ACorufa, ..de..................... de 2020

Fdo (estudiante): Patricia Albo Seijas

Fdo (tutores):

e José Angel Pesado Cartelle

e FEva Tizén Bouza
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Anexo II-C

== —= UNIVERSIDADE DA CORUNA

SOLICITUD DE ACCESO A LA POBLACION DE ESTUDIO. XERENCIA DA AREA
SANITARIA DE A CORUNA
TRABAJO FIN DE GRADO 2020-2021

INFORME DE LA DIRECCION DE PROCESOS DE SOPORTE DE LA XERENCIA DE
XESTION INTEGRADA DA AREA SANITARIA A CORUNA

] Acceso concedido

[1 Acceso denegado

Consideraciones:
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ANEXO Ill.  Carta de solicitud de colaboracion y agradecimiento al
Servicio de Cardiologia del CHUAC

Apellidos Albo Seijas
Nombre Patricia
Da!tos_ investigadora Titulacién Grado de Enfermeria
principal
E-mail I
Teléfono I

Titulo del estudio: Sobrecarga y calidad de vida en cuidadores informales de pacientes

con insuficiencia cardiaca avanzada.

Objetivos del estudio: Conocer la sobrecarga y calidad de vida de los cuidadores
informales de pacientes con Insuficiencia cardiaca avanzada, conocer las caracteristicas
sociodemograficas de los cuidadores familiares de pacientes con ICA e identificar los

aspectos en que se vea alterada la CVRS del cuidador informal de un paciente con ICA.

Descripcion de la muestra: Cuidadores informales de pacientes con insuficiencia cardiaca

avanzada del CHUAC. Tamano de la muestra necesario de 239 cuidadores.

Instrumentos de recogida de datos: Un Cuaderno de recogida de datos
sociodemograficos, la “Escala de carga del cuidador de Zarit” creada por Steven H. Zarit y
el “Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores Informales” (ICUB97) (Infermeria
Comunitaria Universitat de Barcelona). Se entregaran junto con los consentimientos y
documentos informativos. Una vez haya sido aprobado el permiso del CAEIG y después de

tener el acceso concedido por parte de la XXIAC.

Tiempo de recogida de datos: 7 meses, desde diciembre del 2021 a agosto del 2021.

e En base a la informacion anterior, la investigadora Patricia Albo Seijas

SOLICITA al Servicio de Cardiologia del CHUAC:
— Permiso de acceso al Servicio de cardiologia para la captacion de la muestra.
— Facilitacion por parte del Servicio de la agenda de citas de los pacientes de ICA
mayores de 45 afos, asi como su hombre y numero de contacto.
— Provisién de un espacio cerrado dentro del CHUAC donde poder llevar a cabo las

entrevistas, conservando en todo momento la intimidad de los participantes.
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El beneficio que este estudio puede reportar, gracias a la medicion y valoracion de la

sobrecarga, la calidad de vida y las caracteristicas sociodemograficas de los cuidadores
informales de pacientes con ICA, vendra dado por la posibilidad de desarrollar en el futuro
medidas para prevenir dicha sobrecarga y establecer los cambios necesarios que mejoren
la calidad de vida de estos cuidadores. Todo ello con el fin de poder ofrecer finalmente a
los cuidadores informales de pacientes con ICA y a las familias, las herramientas
necesarias, tanto de conocimiento como de habilidades, para manejar el proceso de

enfermedad y cuidado de forma satisfactoria.

e Por otra parte, quiero agradecer de antemano el tiempo dedicado a leer esta
solicitud, asi como el esfuerzo y dedicacion que se ha puesto para que este proyecto
se lleve a cabo; siendo conscientes, por otro lado, de las molestias o incomodidades
que puede generar la estancia de una persona ajena a la Unidad de Cardiologia del

CHUAC en los meses establecidos anteriormente.

Atentamente

Fdo: Patricia Albo Seijas
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ANEXO IV. Hoja de informacién al participante adulto

Titulo del estudio: Sobrecarga vy calidad de vida en cuidadores informales de pacientes

con Insuficiencia cardiaca avanzada
INVESTIGADORA.: Patricia Albo Seijas |IlIEEEENEGEGE

CENTRO: CHUAC

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién 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 Galicia.

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

personas y tomar el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. Puede decidir no
participar, o si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento informado en

cualquier momento, sin obligacién de dar explicaciones.
¢ Cual es la finalidad del estudio?

Conocer como se ve alterada la calidad de vida de los cuidadores informales de personas

con insuficiencia cardiaca avanzada, asi como la sobrecarga derivada de ese cuidado.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted esta invitado a participar porque el estudio se llevara a cabo en cuidadores no
profesionales de pacientes mayores de 45 afios con insuficiencia cardiaca avanzada, como

es su caso.
Se espera que participen en el estudio un total de 239 cuidadores.
¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consiste en cumplimentar las escalas y cuestionarios que le seran

facilitados.

Como sabe su participacion es totalmente voluntaria, por lo que no debe sentirse obligado

a participar. Su participaciéon tendra una duracién total estimada de 30 minutos.
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¢ Qué molestias o inconvenientes tiene?

Las molestias o inconvenientes que pueden surgir es unicamente el tiempo que debe

dedicarle a responder cada cuestionario.
¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la sobrecarga que genera
el cuidado informal a personas diagnosticas de insuficiencia cardiaca avanzada. Esta

informacion podra ser de utilidad en un futuro.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si Ud. 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,

no se trasmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacién de los participantes.
Informacion referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE
2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a la normativa
espafnola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente, la Ley 14/2007 de

investigacion biomédica y al RD 1761/2011.

La institucidn en la que se desenvuelve esta investigacion es la responsable del tratamiento
de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion de datos a través de los

siguientes medios:
Mail: .,
Teléfono: ...

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados
durante el tiempo que dure el estudio de manera seudonimizada (en este estudio solo el
equipo investigador conocera el codigo que permitira saber su identidad). La encargada de
custodiar estos datos sera Patricia Albo Seijas y el lugar de realizacion de los analisis

previstos en este estudio sera el Complexo Hospitalario Universitario de A Coruia.
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Una vez que finalice el estudio los datos recogidos seran tratados de forma anonimizada
rompiendo todo vinculo que permita identificar al participante y no pudiendo asi ni siquiera

ser identificados por el equipo investigador, previa autorizacion por su parte.

Solo 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 informacidon que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea trasmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los

datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

Los datos obtenidos seran archivados asegurando la maxima confidencialidad, siendo el
responsable el investigador principal, durante un periodo aproximado de 25 meses.
Trascurrido este tiempo, una vez que haya finalizado el analisis de los resultados, los

cuestionarios seran destruidos.

Como participante Ud. tiene derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos,
cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la supresién de sus datos. También
puede solicitar una copia de los mismos o que ésta sea remitida a un tercero (derecho de
portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede usted dirigirse al Delegado/a de Protecciéon de Datos
del Complexo Hospitalario Universitario de A Coruia, a través de los medios de contacto

antes indicados o a la investigadora principal de este estudio mediante:
Correo electronico: ...........oceeeeinini.
Teléfono: ...l

Asi mismo usted tiene derecho a interponer una reclamacién ante la Agencia Espanola de

Proteccion de Datos, cuando considere que alguno de sus derechos no fue respetado.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Ud. no sera retribuido por participar.

¢, Como puedo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Patricia Albo Seijas en el teléfono | . © Vvia correo
electronico

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO V. Documento de consentimiento para la participacion en un
estudio de investigacion

Titulo del estudio: Sobrecarga v calidad de vida en cuidadores informales de pacientes

con Insuficiencia Cardiaca avanzada.

Yo

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me entrego,
pude hablar con la investigadora Patricia Albo Seijas y hacer todas las preguntas sobre el
estudio necesarias.

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

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacién
al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: [1si [ No

Doy mi conformidad para que mis datos se conserven una vez finalizado el estudio, para

posteriores usos en investigaciones relacionadas y bajo las mismas condiciones:

Osi OnNo

Firmado: El/la participante: Firmado: El/la investigador/a
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
En...o a..de............ de 20
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ANEXO VI. Cuaderno de variables sociodemograficas

Edad
0 Femenino
Género [0 Masculino
Nacionalidad
Soltero/a.

Comprometido/a.

En relacion (mas de 1 aino de noviazgo)
Casadola.

Estado Civil Unién libre o unién de hecho.
Separado/a.

Divorciado/a.

Viudo/a.

Primaria.

Secundaria.

Ciclo de formacion de grado medio.
Nivel de Estudios . <. .
Ciclo de formacién de grado superior.
Universitario.

Postgrado.

Empresario/a con asalariadas/os
Auténomola.

Cooperativista.

Asalariado/a.

) . En paro.

Situacion laboral Trabajo a tiempo total.

Trabajo a tiempo parcial.

I Y A I [ 0 Ay

Estudiante
O Jubilado/a.

Trabajo que desempenia:

Numero de hijos y edad

0 Coényuge
Relacién/parentesco con L Hijo/a
enfermo a su cargo O Madre/Padre
Otros:

Edad del enfermo

Tiempo dedicado al cuidado

Tiempo dedicado al ocio

Enfermedad cuidador
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Cuestionario de la calidad de vida de cuidadores informales

de pacientes dependientes (ICUB97)

CUIDADOS QUE PRESTA EL CUIDADOR 12 parte

Oxigenacion
] Adecua las condiciones del hogar.
D Le ayuda y/o le practica rehabilitacion respiratoria.

|:| Le administra tratamiento.

Nutricion

[
[
[
[
[

Le compra los alimentos.

Le cocina los alimentos.

Le prepara una dieta especial.
Le da la comida.

Lo alimenta por sonda.

Eliminacién
|:| Lo acompana al lavabo.
D Le pone la cufia.
|:| Le cambia los panales.

D Le administra medicacién/enemas para regular el
transito intestinal.

Movimiento

[
[

[

Lo acompania a los servicios sanitarios.

Le ayuda a deambular dentro de casa o de la cama al
sillén.

Le practica cambios posturales.

Descanso y sueino
|:| Lo vigila en sus horas de descanso.

D Le administra medicacion para dormir.

Vestirse y desvestirse

[
[
[

Le ayuda a escoger la ropa y calzado adecuados.
Le ayuda a vestirse y desvestirse.

Lo viste y lo desnuda.

Termorregulacién
|:| Adecua la temperatura del hogar.

|:| Le vigila la temperatura corporal.

|:| Le administra medicacion para regular la temperatura.

Higiene y proteccion de la piel

Oodooogg

Supervisa la higiene del enfermo y del hogar
Le realiza la higiene de cabello y/o pies.

Le corte las ufas de los pies.

Le realiza la higiene de la boca.

Le realiza toda la higiene.

Le previene las lesiones de la piel.

Le cura las lesiones de la piel.

Evitar peligros
D Adecua las condiciones del hogar.
] Lo vigila para que no se accidente.
D Supervisa la autoadministraciéon de medicamentos.

|:| Le administra la medicacion.

Comunicarse

oo

Hace de intermediario entre el enfermo y los sanitarios.
Le hace compafia.
Es el depositario de las inquietudes del enfermo.

Utiliza la comunicacion no verbal para comunicarse con el
enfermo.

Vivir segun sus creencias

|:| Le facilita poder vivir seguin sus creencias y valores.

Trabajar y realizarse

[
[
[

Le ayuda a distribuirse su tiempo.
Le administra sus recursos materiales.

Toma decisiones por el enfermo.

Recreacion
|:| Le acompafa a pasear.
|:| Le proporciona entretenimiento.

L] Le facilita poder realizar sus aficiones.

Aprender

[
[
[

Le proporciona recursos para poder aprender.
Le ensefia como mejorar su salud y bienestar.

Le ensefia el manejo de su enfermedad.
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REPERCUSIONES DEL CUIDAR EN EL CUIDADOR 22 parte

Oxigenacion
|:| Tiene sensacion de falta de aire.
|:| Fuma mas.

|:| Ha empezado a fumar.

Nutricion
|:| Come a destiempo.
|:| Ha perdido el apetito.
|:| Tiene malas digestiones.
|:| Ha perdido/ aumentado peso.
] Bebe mas alcohol

Eliminacion
|:| Tiene alteraciones en el ritmo intestinal.
|:| Tiene alteraciones en el ritmo menstrual.

|:| Toma laxantes.

Movimiento
L] Practica menos actividad fisica.
|:| Se le hinchas los pies/piernas.
|:| Tiene dolor de espalda.

|:| Toma analgésicos para el dolor.

Descanso y sueino
|:| Esta mas cansado.
|:| Duerme/descansa menos.
|:| Se despierta a menudo.

|:| Toma medicacién para dormir.

Vestirse y desvestirse

|:| Tiene dificultades para vestirse como lo habia
habitualmente.

Termorregulacion

D Tiene dificultades para mantener la temperatura
corporal.

Higiene y proteccion de la piel

D Dedica menos tiempo al cuidado personal.

Evitar peligros

Siente desinterés por su entorno.
Se nota irritado.

Se nota mas nervioso.

Se siente impotente.

Se siente ansioso.

Esta deprimido.

Toma medicamentos.

Ooooddgd

Toma medidas de auto-proteccion.

Comunicarse
Come a parte del resto de la familia.
Tiene menos relaciones sociales.

Tiene dificultades para expresar sus sentimientos.

oood

Tiene alteraciones en la vida sexual.

Vivir seglin sus creencias

|:| Han cambiado sus creencias y/o valores.

Trabajar y realizarse

Tiene dificultades para distribuirse su tiempo.

Tiene dificultades para promocionarse laboralmente.
Trabaja menos tiempo fuera del hogar.

Ha adaptado su trabajo de fuera del hogar para cuidar.
Ha abandonado su trabajo.

Se ha alterado su vida familiar.

Ooddggg

Se ha reducido su economia.

Recreacion
|:| Tiene menos tiempo libre.

|:| Ha modificado sus actividades de ocio.

Aprender
|:| Necesita conocimientos y/o habilidades para cuidar.

|:| Tiene dificultad para satisfacer su necesidad de aprender.
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ANEXO VIIl. Escala de carga del cuidador de Zarit (Caregiver Burden

Interview).
item Pregunta a realizar Puntuacion

1 ¢ Siente que su familiar solicita mas ayuda de la que realmente necesita?

2 ¢ Siente que debido al tiempo que dedica a su familiar ya no dispone de tiempo suficiente para
usted?

3 ¢ Se siente tenso cuando tiene que cuidar a su familiar y atender ademas otras responsabilidades?

4 ¢ Se siente avergonzado por la conducta de su familiar?

5 ¢ Se siente enfadado cuando estéa cerca de su familiar?

6 ¢Cree qug_la situacion actual afecta de manera negativa a su relaciéon con amigos y otros miembros
de su familia?

7 ¢ Siente temor por el futuro que le espera a su familiar?

8 ¢ Siente que su familiar depende de usted?

9 ¢ Se siente agobiado cuando tiene que estar junto a su familiar?

10 ¢ Siente que su salud se ha resentido por cuidar a su familiar?

11 ¢ Siente que no tiene la vida privada que desearia debido a su familiar?

12 ¢ Cree que su vida social se ha visto afectada por tener que cuidar de su familiar?

13 ¢, Se siente incomodo para invitar amigos a casa, a causa de su familiar?

14 ¢, Cree que su familiar espera que usted le cuide, como si fuera la Unica persona con la que puede
contar?

15 ¢,Cree que no dispone de dinero suficiente para cuidar a su familiar ademas de sus otros gastos?

16 ¢ Siente que sera incapaz de cuidar a su familiar por mucho mas tiempo?

17 LSignte que ha perdido el control sobre su vida desde que la enfermedad de su familiar se
manifesté?

18 ¢ Desearia poder encargar el cuidado de su familiar a otras personas?

19 ¢ Se siente inseguro acerca de lo que debe hacer con su familiar?

20 ¢ Siente que deberia hacer mas de lo que hace por su familiar?

21 ¢,Cree que podria cuidar de su familiar mejor de lo que lo hace?

22 En general: 4 Se siente muy sobrecargado por tener que cuidar de su familiar?
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Puntuacién de cada item (sumar todos para el resultado):
Frecuencia Puntuacién
Nunca 0
Casi nunca 1
A veces 2
Bastantes veces 3
Casi siempre 4
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ANEXO IX. Compromiso del investigador principal

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/D2.

Patricia Albo Seijas

Servicio/Unidad:

Facultad de Enfermeria y Podologia. ‘

Centro:
‘ Hospital Universitario de A Corufia ‘

Hace constar:
¥" Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo:

Sobrecarga y calidad de vida de cuidadores informales de pacientes con
insuficiencia cardiaca avanzada.

Codigo del estudio:

Versién:

¥ Que el citado estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

¥" Que participard como investigador principal en el mismo

¥" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a
cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni
con otras tareas profesionales asignadas

¥" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este Ultimo

¥ Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguird las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

¥ Que los investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

Firma
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ANEXO X.  Compromiso del investigador colaborador

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

D. José Angel Pesado Cartelle y Eva Tizén Bouza
Servicio:
Centro: Hospital Universitario de A Corufa

Hace constar:

En

v Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: Sobrecarga y calidad de vida de cuidadores informales
de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada

Codigo del promotor:

Version:

Promotor:

Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

Que participara como investigador colaborador en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de
otros estudios ni con las otras tareas profesionales asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentade por el promotor
y aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este ultimo

Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracion de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas
de Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

Firmado
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