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SIGLAS Y ACRONIMOS

INE Instituto Nacional de Estadistica

ABVD Actividades basicas de la vida diaria

AIVD Actividades instrumentales de la vida diaria

IB indice de Barthel
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GDS Escala de Deterioro Global de Reisberg

SPSS Statistical Package for the Social Sciences
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RESUMEN

Introduccion: Durante los ultimos afios se ha producido un envejecimiento de la
poblacion, lo que conlleva un aumento de la morbilidad y del numero de personas que
necesitan asistencia para llevar a cabo las actividades basicas e instrumentales de la vida
diaria. Las principales enfermedades crénico degenerativas derivadas de este
envejecimiento son los accidentes cerebrovasculares y las demencias. Estas generan
cambios fisicos, psicoldgicos y pueden provocar una gran incapacidad y dependencia en
las personas que la sufren produciendo un incremento de la demanda de cuidados de
larga duracién. La persona que asume la responsabilidad en la atencion, apoyo vy
cuidados la mayor parte del dia es el cuidador/a principal informal, que puede ser
susceptible de sufrir sobrecarga (malestar fisico, psicolégico, espiritual, econémico, social
y en la relaciéon entre cuidador/a y receptor de los cuidados).

Es fundamental la intervencion de enfermeria no solo en el cuidado de la persona
dependiente sino de los/as cuidadores/as ya que son un elemento importante que ademas
de prevenir la necesidad de utilizacion de centros para cuidados a largo plazo también
previene la apariciéon de efectos negativos en la salud.

Objetivos: Determinar la relacién entre el nivel de dependencia del paciente y la
sobrecarga del/de la cuidador/a informal principal en un grupo de pacientes usuarios de
los centros de dia de caracter publico de Ferrol: Centro de Coral Seoane, Centro de dia
de Caranza, Centro de dia As Telleiras, Centro de dia Esteiro y Centro de dia de la Red
Publica de Alzheimer de Ferrol.

Metodologia: Se realizara un estudio cuantitativo, observacional, descriptivo, de corte
transversal y retrospectivo para determinar la relacion entre el nivel de dependencia del
paciente y la sobrecarga del/de la cuidador/a informal principal. La muestra de estudio
estara formada por los pacientes usuarios de los centros de dia publicos de Ferrol y sus
respectivos/as cuidadores/as, usando el indice de Barthel, la Escala de Deterioro Global
de Reisberg y la Escala de Sobrecarga del cuidador de Zarit.

Palabras clave: Sobrecarga, cuidador, cuidado informal, dependencia, demencia, centro
de dia.
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RESUMO

Introducién: Durante os ultimos anos, produciuse un envellecemento da poboacion, o
que comporta un aumento da morbilidade e do numero de persoas que precisan
asistencia para levar a cabo actividades basicas e instrumentais da vida diaria. As
principais enfermidades cronico-dexenerativas derivadas deste envellecemento da
poboacion son os accidentes cerebrovasculares e as demencias. Estas xeran cambios
fisicos, psicoloxicos e poden provocar unha grande incapacidade e dependencia nas
persoas que as sofren, o que implica un incremento da demanda de coidados de longa
duracidon. A persoa que asume a responsabilidade na atencion, apoio e coidados € a
maior parte do dia o/a coidador/a principal, que pode ser susceptible de padecer
sobrecarga (malestar fisico, psicoloxico, espiritual, econédmico, social ou problemas na
relacién entre coidador/a e receptor dos coidados). E fundamental a intervencién de
enfermaria non sé no coidado da persoa dependente, sendn dos/as coidadores/as, xa que
son un elemento importante que ademais de previr a necesidade de asistencia a centros
para coidados a longo prazo tamén prevén a aparicién de efectos negativos na saude.
Obxetivos: Determinar a relacion entre o nivel de dependencia do doente e a sobrecarga
do/a coidador/a informal principal nun grupo de pacientes usuarios dos centros de dia de
caracter publico de Ferrol: Centro de Coral Seoane, Centro de dia de Caranza, Centro de
dia As Telleiras, Centro de dia Esteiro y Centro de dia de la Red Publica de Alzheimer de
Ferrol.

Metodoloxia: Realizarase un estudo cuantitativo, observacional, descriptivo, de corte
transversal e retrospectivo para determinar a relacion entre o nivel de dependencia do
doente e a sobrecarga do/a coidador/a informal principal. A mostra de estudo estara
formada polos doentes usuarios dos centros de dia publicos de Ferrol y os/ seus
respectivos/as coidadores/as, usando o indice de Barthel, a Escala de Deterioro Global de
Reisberg e a Escala de Sobrecarga del cuidador de Zarit.

Palabras clave: Sobrecarga, coidador, coidado informal, dependencia, demencia, centro
de dia.
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ABSTRACT

Introduction: During the last few years, there has been an ageing of the population, which
lead to a rise in morbidity and in the number of people who need assistance to carry out
basic and instrumental daily life tasks. The most common chronic degenerative affections
resulting from this ageing of the population are cerebrovascular accidents and dementia.
These affections cause physical and psychological changes and can lead to great
disabilities and dependency for the people who suffer them, generating a rise in the
demand of long-term caretaking. The person who assumes the tasks of tending, helping
and supporting these dependent people for most of the day is usually the primary
caretaker, who can become susceptible to suffering from overwork (with physical, mental
and spiritual distress, economic struggles, social isolation and even deterioration of the
relationship between the caretaker and the recipient of the nursing).

The intervention of the nurses proves fundamental not only in the nursing of the dependent
person but also to help the primary caretakers, as they are an important part of the help
that prevents both the need of admitting the patient in a nursing center and the
appearance of negative effects on the caretaker’s health.

Objectives: To determine the relationship between the level of dependence of the patient
and the main informal caregiver’s burden in a group of patients users of the public day
centers in Ferrol: Centro de Coral Seoane, Centro de dia de Caranza, Centro de dia As
Telleiras, Centro de dia Esteiro y Centro de dia de la Red Publica de Alzheimer de Ferrol.
Methodology: A quantitative, observational, descriptive, cross-sectional and retrospective
study will be carried out to determine the relationship between the level of dependence of
the patient and the main informal caregiver’s burden. The study sample will be formed by
the patients users of the public day care centers of Ferrol and their respective caregivers,
using the Barthel Index, Global Deterioration Scale and the Zarit Caregiver Burden
Interview.

Key words: Burden, caregiver, informal care, dependency, dementia, day center.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

En Espaia, durante los ultimos afios, se ha producido un aumento considerable de la
cantidad de personas mayores, originandose asi el envejecimiento de la poblacion. *
Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE) de 2020, el 19,58% de la
poblacion espafola tiene 65 o mas afos y, mas concretamente, en la provincia de A
Corufia este porcentaje supone un 24,88%. 2

Este aumento de la esperanza de vida conlleva un aumento de la morbilidad y del numero
de personas que necesitan asistencia para llevar a cabo las actividades basicas de la vida
diaria (ABVD) y actividades instrumentales de la vida diaria (AIVD). *° Entre las
enfermedades crénico-degenerativas mas frecuentes asociadas al envejecimiento de la
poblacién se encuentran los accidentes cerebrovasculares y las demencias de diversas
etiologias. Estas enfermedades no solo generan importantes cambios fisicos vy
psicolégicos sino que también estan asociadas con una progresiva pérdida de la
independencia y autonomia, cambios de comportamiento y la necesidad de cuidados de
caracter instrumental, material, social y emocional " es decir, pueden provocar una gran
incapacidad y dependencia en las personas que la sufren. 8

Segun la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocion de la Autonomia Personal y
Atencién a las personas en situacion de dependencia, la dependencia se define como “el
estado de caracter permanente en que se encuentran las personas que, por razones
derivadas de la edad, la enfermedad o la discapacidad, y ligadas a la falta o a la pérdida
de autonomia fisica, mental, intelectual o sensorial, precisan de la atencion de ofra u otras
personas o ayudas importantes para realizar actividades basicas de la vida diaria o, en el
caso de las personas con discapacidad intelectual o enfermedad mental, de otros apoyos
para su autonomia personal’. °

Segun datos del INE de 2020, en Espana, la tasa de dependencia era de 54,20% vy
centrandonos en la provincia de A Corufia esta situacion afectaba a un 60,60% de la
poblacion. 1"

Todo esto se traduce en un incremento de la demanda de cuidados de larga duracion. 56
La persona que asume la responsabilidad en la atencion, apoyo y cuidados encargandose
de las ABVD y AIVD del paciente durante la mayor parte del dia, sin tener una formacion
especifica y sin recibir retribucion econémica se conoce como cuidador/a principal. El
tiempo minimo de cuidado para considerarlo como tal es de tres meses.'? Este rol
habitualmente es asumido por un familiar cercano. ®''* Segun diferentes autores,

habitualmente este trabajo de cuidado es asumido por mujeres. "**13-20
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Las enfermedades cronicas son ampliamente reconocidas como una de las principales
causas de pérdida de capacidad funcional en personas mayores. 21 Ademas la presencia
de una mayor cantidad de comorbilidades, mayor discapacidad, menor percepcion de
salud y peor bienestar psicologico se asocia con niveles mas altos de carga para el/la
cuidador/a.® En el caso de la demencia, autores como Rojas Villegas et al. exponen que
hasta en un 70% de los/las cuidadores/as experimenta algun tipo de carga relacionada
con su rol. %

Se entiende como sobrecarga del/de la cuidador/a, el estado que se caracteriza por
malestar en diferentes areas (fisica, psicologica, espiritual, econdmica, social y relacion
entre el/la cuidador/a y el receptor de los cuidados). >?>?3 Entre la principal sintomatologia
presentada por los/las cuidadores/as principales informales se han descrito a nivel
psicologico: ira, culpa, ansiedad, depresion, temor etc. Esto también puede tener
repercusiones sobre la salud general con sintomas de fatiga, aumento en la frecuencia de
trastornos del suefio, hipertension arterial y enfermedad cardiovascular. *%? Ademas se
encontré que los/las cuidadores/as de pacientes con demencia presentan aislamiento
social, deterioro de la salud fisica y trastornos psicolégicos como la depresion. Debido al
curso prolongado de la enfermedad, la sobrecarga de estos/as cuidadores/as también
puede provocar problemas emergentes como el deterioro de la relacidn paciente-
cuidador/a. %

Segun diferentes autores el cuidado informal se puede ver influido por diversos factores
como las caracteristicas demograficas (edad, educacién), situacion socioecondmica,
condicién de salud, relacion de parentesco y contar con cuidados formales. 2°2°

La edad del/de la cuidador/a y receptor estan relacionadas con su salud, su posicién en
la familia, su situacién respecto al empleo y el tiempo que dedican a cuidar. Los/as
cuidadores/as de edades mas avanzadas sufren en mayor medida las consecuencias
negativas del cuidado en diferentes dimensiones (salud, relaciones sociales y situacion
econdmica). Existen cuidadores/as de todas las edades, incluidos menores de edad,
aunque es mas frecuente que las redes de cuidado estén formadas por personas de
edades intermedias. Ademas el hecho de tener otras cargas familiares (como las filiales)
tiene consecuencias importantes en la provision de cuidado y en la vida de los/as
cuidadores/as.?®

Un mayor nivel educativo influye positivamente en la salud de los mayores, incrementa la
sensacion de control personal, promueve mejores comportamientos de salud y facilita el

acceso a la informacion sobre recursos formales de apoyo.
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La situacion socioecondmica esta relacionada con la provision y recepcién de cuidados
pero ademas con el resto de dimensiones de la salud de las personas. La morbilidad y la
mortalidad de las personas mayores estan ligadas a indicadores de estatus
socioeconomico, cuanto mayores desventajas socioecondmicas, mayores desventajas en
salud. Ademas, la escasez de recursos econdomicos es una fuente de tension afadida en
el cuidado informal.?®

Respecto a la condicidén de salud, los efectos en el/a cuidador/a dependen del grado y tipo
de discapacidad de la persona cuidada. Cuanto mayor sea la necesidad de ayuda de la
persona dependiente mayor sera el tiempo dedicado al cuidado y por lo tanto menor el
tiempo invertido en el ocio del/de la cuidador/a. Ademas, el cuidado de una persona con
discapacidad mental es mas estresante que el cuidado de una persona con discapacidad
fisica. Mas concretamente, los/as cuidadores/as de personas con demencia presentan
una peor salud y un menor apoyo social recibido que aquellos que cuidan enfermos con
discapacidad Gnicamente funcional.®

La situacion de parentesco también influye en el cuidado informal de forma que el
cényuge tiende a cuidar mas tiempo y realizar mayor numero de actividades de apoyo que
cualquier otro familiar. Los determinantes en la eleccién del/de la cuidador/a informal de
personas con demencia sefalan que las hijas son las principales proveedoras de cuidado
informal en Espana, siendo fundamental su estado civil puesto que las que no tienen
pareja tienen mas probabilidades de cuidar y cohabitar con sus padres. El vinculo entre
cuidador/a y receptor esta relacionado con la duracion del cuidado, asi los cényuges,
hermanos/as e hijas cuidan durante mas tiempo que otros familiares o instituciones. La
cercania de parentesco y el pertenecer a la misma generacidn son elementos
determinantes en la perdurabilidad del cuidado informal.?®

Ademas de estos aspectos en la mayoria de estudios también se indica que otros factores
que influyen en la aparicion de sobrecarga en el/la cuidador/a principal son la

dependencia fisica y cognitiva. +232426-29

Autores como Garre-Olmo et al 23

, afirman que la causa que presenta una mayor
asociacion con la sobrecarga del/de la cuidador/a es el estrés relacionado con los
sintomas conductuales y psicologicos de la demencia y que, en segundo lugar se
encuentra el nivel de dependencia del paciente.

Rojas Villegas et al. 2

niega la existencia de una relacion con la funcionalidad en la escala
de Barthel. Este estudio sugiere que la carga podria estar relacionada en mayor medida
con los aspectos cognitivos de la persona de edad avanzada, descartando la relacion con

el grado de dependencia fisica y asociando un mayor nivel de sobrecarga de los/as
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cuidadores/as principales con una mayor severidad de la demencia.

Finalmente, se quiere destacar que las tasas de ingresos y de estancias hospitalarias se
incrementan, en frecuencia y duracion, con la edad y mas concretamente en los
individuos mayores de 65 afios. Ademas la institucionalizacion de las personas
dependientes también se asocia a mayor consumo de servicios hospitalarios.***' Autores
como Suarez Garcia et al.*' destacan que las personas institucionalizadas tienen una
prevalencia de deterioro funcional y cognitivo mas elevada que las que viven en la
comunidad y presentan una peor puntuaciéon en todos los indicadores de estado de
salud.®' Los/as cuidadores/as informales son un elemento importante que no solo
previene la necesidad de utilizacion de centros para cuidados a largo plazo sino que
también previene la aparicién de efectos negativos en la salud®, por eso es fundamental
la intervencion de enfermeria no solo en el cuidado de la persona dependiente sino de
los/as cuidadores/as, proporcionando conocimiento, apoyo, técnicas de relajacion,
prevencion y fomento de autocuidado y habilidades para afrontar el cuidado en las

mejores condiciones posibles.*

2. JUSTIFICACION

Con el envejecimiento de la poblacion existe una mayor supervivencia de personas con
enfermedades cronicas y discapacitantes. Una de las condiciones mas comunes de la
senectud es la demencia que puede provocar una gran incapacidad y dependencia
produciéndose un aumento de la necesidad de cuidados y a su vez, un aumento de la
exigencia de los mismos. Estos cuidados recaen principalmente en el sistema informal
donde los principales proveedores de los cuidados son los cuidadores/as informales. Esta
demanda de cuidado diario muchas veces puede superar las posibilidades de los
cuidadores/as produciendo una sobrecarga.

Los servicios formales participan de manera minoritaria en el cuidado continuado de las
personas dependientes que viven en la comunidad, de modo que el conjunto de las
familias constituye un sector de prestacion de servicios de salud que supera en volumen

de trabajo a todas las instituciones sanitarias restantes. **

34-36

Ademas, existen varios
estudios que evidencian como el actual sistema de atencién a la salud en Espafa
esta centrado principalmente en la atencion a la enfermedad aguda existiendo ademas un
desarrollo insuficiente de los servicios de atencién social. Es por eso que el sistema
sanitario, tan centrado en el paciente, deja en situacibn de desamparo a los/as

cuidadores/as.
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La enfermeria, como principal proveedora de cuidados de salud tanto en promociéon como
prevencion de la enfermedad, presenta un papel primordial a la hora de fomentar
actuaciones multidisciplinares destinadas a brindar apoyo a los/as cuidadores/as de forma
preventiva y de soporte. Es importante conocer las caracteristicas de los/as cuidadores/as
y llevar a cabo una evaluacion tanto de sus necesidades como las de los pacientes para
poder proporcionarles un cuidado de calidad, asi como apoyo, comprension e informacion
sobre las diferentes prestaciones y servicios con las que pueden contar.

Por lo tanto, se considera necesario y relevante presentar un proyecto dirigido a analizar
la relacién existente entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga del/de la
cuidador/a informal principal ya que nos ayuda a conocer mejor la situacion de los/as
cuidadores/as, pudiendo adelantarnos a posibles complicaciones evitables relacionadas
con la sobrecarga y asi favorecer la mejora de la calidad de vida y la prevencién de

trastornos emocionales derivados del proceso asistencial.

3. APLICABILIDAD

El presente proyecto de investigacion tiene la intencion de esclarecer si se presenta una
relacion entre los diferentes niveles de dependencia del paciente y la sobrecarga de los/as
cuidadores/as informales principales.

Los resultados de este estudio serviran para mejorar la asistencia enfermera a pacientes
dependientes y a sus cuidadores/as, mejorando la atencién y pudiendo ayudar en la
creacion de protocolos y programas preventivos que ayuden a los/as cuidadores/as a
superar sus dificultades. Esto se puede llevar a cabo proporcionandoles la informacion,
atencion y ayuda necesarias asi como otros recursos de tipo asistencial como
psicologicos o los llevados a cabo por los profesionales de la terapia ocupacional.
Ademas, otra forma de aliviar la sobrecarga que padecen muchos/as cuidadores/as es
pudiendo consultar las dudas que le surgen en cada momento y recibir estrategias

dirigidas a afrontar la dificultad que presenta el desempefio de su rol.

4. HIPOTESIS
Hipétesis nula (H0):

- Los/as cuidadores/as informales principales de pacientes con dependencia
usuarios/as en los centros de dia publicos de Ferrol no manifiestan sobrecarga del
cuidador/a.

- No existe relacion entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga del/de
la cuidador/a informal principal en un grupo de pacientes usuarios de los centros de
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dia publicos de Ferrol.

Hipétesis alternativa (H1):

Los/as cuidadores/as informales principales de pacientes con dependencia
usuarios/as de los centros de dia publicos de Ferrol manifiestan sobrecarga del
cuidador/a.

Existe relacién entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga del/de la
cuidador/a informal principal en un grupo de pacientes usuarios de los centros de dia

publicos de Ferrol.

5. OBJETIVOS

En relacion a las hipotesis expuestas previamente se plantean los siguientes objetivos:

Objetivos generales:

Determinar la relacion entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga
del/de la cuidador/a informal principal en un grupo de pacientes usuarios de los
centros de dia publicos de Ferrol.

Evaluar el nivel de sobrecarga presente en cuidadores/as informales de personas

dependientes usuarias de los centros de dia publicos de Ferrol.

Objetivos especificos:

Determinar la capacidad para realizar las ABVD de las personas dependientes
usuarias de los centros de dia publicos de Ferrol.
Determinar el nivel de deterioro cognitivo de las personas dependientes usuarias de

los centros de dia publicos de Ferrol.

6. METODOLOGIA
6.1. Estrategia de busqueda bibliografica

Se llevd a cabo una revision de la literatura existente en diferentes bases de datos de

caracter internacional como Pubmed, Scopus y Web of Science; ademas se realizé una

busqueda complementaria en Scielo y RUC.

Durante la busqueda bibliografica fueron filtrados los articulos que no superasen los 5

anos y que estuviesen escritos en lengua inglesa o espanola. Para la realizacion de esta

busqueda se emplearon tanto términos MeSH como términos libres junto con los

operadores booleanos correspondientes (AND y OR). Hemos utilizado como estrategia de

busqueda las siguientes palabras clave:
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e “Caregiver burden”

e “Dependency”, “dependence”, “dependent”

e “Dementia”

e “Day care centre”
Las cadenas de busqueda y resultados obtenidos y seleccionados en las diferentes bases
de datos pueden ser consultadas en el Anexo I.
Finalmente, para completar la bibliografia, también se revisaron las citas de algunos
articulos de referencia.
Todos los articulos empleados se encuentran referenciados en el apartado de

Referencias bibliograficas habilitado para tal fin.

6.2. Diseino del estudio
Este estudio utilizara una metodologia cuantitativa, siendo observacional, descriptivo, de
corte transversal y retrospectivo.
- Observacional, ya que el equipo investigador no asignara el factor de estudio y lo
controla sino que se limitara a observar, medir y analizar las variables.
- Descriptivo, ya que los datos seran utilizados con finalidades puramente
descriptivas.
- De corte transversal, ya que los datos representaran esencialmente un momento
del tiempo.

- Prospectivo, ya que el disefio sera posterior a los hechos estudiados.

6.3. Ambito y muestra de estudio

El estudio se realizara en los centros de dia de caracter publico de Ferrol: Centro de Coral
Seoane, Centro de dia de Caranza, Centro de dia As Telleiras, Centro de dia Esteiro y
Centro de dia de la Red Publica de Alzheimer de Ferrol.>’*® En nuestro estudio
colaborara aquel personal sanitario que voluntariamente acceda a participar en la
investigacion. Este se encargara del proceso de captacion de pacientes.

La duracién se estima en 8 meses y se llevara a cabo entre agosto de 2021 y marzo de
2022 tras su aprobacion por el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de Galicia.

La poblacion diana la constituirdn los/as cuidadores/as informales de los pacientes
usuarios de los centros de dia anteriormente mencionados y los mismos pacientes. La

distribucién maxima de plazas por centro de dia es la siguiente:*"*
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Tabla 1: Distribucion de plazas por centros de dia

Centro de dia

Numero de plazas totales

Centro de dia Coral Seoane

40

Para formar parte de este estudio, se le entregara a los participantes (personas
dependientes y sus respectivos cuidadores/as) tanto la Hoja de Informacion como el

Consentimiento Informado (Anexo Il y Ill). Este ultimo debera ser firmado y entregado de

vuelta al personal sanitario participante.

Para poder formar parte de nuestra investigacion, la poblacién de estudio debera cumplir

los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusion

o Cuidadores/as principales informales de las personas que acudan a los centros

de dia anteriormente mencionados.

o Pacientes mayores de 65 afios en situacion de dependencia usuarios de los
centros de dia Centro de Coral Seoane, Centro de dia de Caranza, Centro de

dia As Telleiras, Centro de dia Esteiro y Centro de dia de la Red Publica de

Alzheimer de Ferrol.

o Cuidadores/as principales informales que llevan ejerciendo su rol mas de 3

meses.

o Pacientes y cuidadores/as que, a través de la firma del consentimiento

informado, accedan a participar en el estudio.

Criterios de exclusion:

o Cuidadores/as principales informales que se encarguen del cuidado de mas

personas.

Centro de dia de Caranza 80
Centro de dia As Telleiras 30
Centro de dia Esteiro 30
Centro de dia de la Red Publica de Alzheimer de Ferrol | 40
220
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6.3.1. Justificaciéon del tamano muestral

La poblacién diana de nuestro estudio esta compuesta por todas las personas usuarias de
los centros de dia Centro de Coral Seoane, Centro de dia de Caranza, Centro de dia As
Telleiras, Centro de dia Esteiro y Centro de dia de la Red Publica de Alzheimer de Ferrol
y sus cuidadores/as.

La determinacion del tamafo de la muestra se llevara a cabo a través de la comparacion
de dos medias. Para un nivel de seguridad del 95%, un poder estadistico del 80% y una
varianza de 49 % | considerando una precisién de 3, obtendremos un total de 85 personas
por cada grupo a estudiar. Debido a que pueden aparecer pérdidas por diferentes motivos
(no firmar el consentimiento informado, abandono, problemas familiares o de salud, etc.)
debemos determinar el tamano muestral corrigiendo esas posibles pérdidas. Siendo la
proporcion esperada de estas de un 15% el tamafio muestral por cada grupo control sera
de 101.

Para el calculo del tamafo de la muestra y teniendo en cuenta los datos anteriores, se ha
empleado el programa de calculo de tamafio muestral disponible en pagina web de

fisterra.com. “°

6.4. Variables y mediciones

Las variables que se recogeran en este estudio seran las siguientes:

1. Variables demogréficas
a) De los/as cuidadores/as principales informales.

- Sexo

- Edad

- Nivel de escolaridad: (Sin estudios, educacion primaria obligatoria, educacion
secundaria obligatoria, formacion profesional grado medio/superior, estudios
universitarios).

- Situacién laboral actual (excluyendo cuidados informales): activo, estudiante,
jubilado o pensionista, parado.

- Numero de hijos.

- Grado de parentesco entre paciente y cuidador/a: primer grado (hijos, conyuge,
padres, suegros, yernos y nueras), segundo grado (abuelos, hermanos, nietos y
cufiados), tercer grado (tios, sobrinos, bisabuelos y bisnietos), sin grado de

parentesco.
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b) Del paciente dependiente
Edad
Estado civil: soltero, casado divorciado, viudo.

Numero de hijos.

2. Nivel de sobrecarga del/de la cuidador/a principal informal (Escala Zarit)
Para evaluar el nivel de sobrecarga del/de la cuidador/a principal informal se empleara la
Escala Zarit (ZBl) *' (Anexo V). Esta escala esta validada y adaptada para el idioma
espanol por Martin et al. (1996) 42 y es ampliamente utilizada no solo en estudios de
dependencia, sino también en otras poblaciones. Ademas, es la escala principalmente
empleada para evaluar la carga del/de la cuidador/a en Atencidn Primaria.*’
Se trata de un instrumento de autoinforme que consta de 22 items que evaluan el nivel de
salud fisica, salud psiquica, actividades sociales y recursos econdémicos. Los/as
cuidadores/as puntian con qué frecuencia experimentan determinados aspectos
estresantes del cuidado. Cada pregunta consta de cinco posibles respuestas que puntuan
de 1 (nunca) a 5 (casi siempre).
La puntuacion total se obtiene de la suma de la puntuacion obtenida en cada item,
estableciéndose un rango de 22 a 110. Cuanto mas elevada sea la puntuacion mayor sera
el nivel de sobrecarga del/ de la cuidador/a principal informal. 4’
En funcion de la puntuacion obtenida encontraremos:

e 22-46: ausencia de carga

e 47-55: carga leve

e 56-110: carga severa

3. Valoracién funcional del paciente dependiente (indice de Barthel)

Para llevar a cabo una valoracién funcional del paciente utilizaremos el indice de Barthel
(IB) “**° (Anexo VI), uno de los instrumentos mas ampliamente utilizados para la
valoracion de la funcion fisica y que ademas presenta un alto grado de fiabilidad y validez.
El IB mide la capacidad de la persona para la realizacion de diez ABVD (comer,
trasladarse entre la silla y la cama, aseo personal, uso del retrete, bafarse/ducharse,
desplazarse, subir/bajar escaleras, vestirse/desvestirse, control de heces y control de
orina). A cada paciente se le asignara una puntuacion en funcion de su capacidad para
realizar dichas actividades. Estas se valoran de forma diferente, pudiéndose asignar 0, 5,
10 0 15 puntos.
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La puntuacién total se obtiene de la suma de la puntuacion obtenida en cada actividad,

estableciéndose un rango de 0 a 100 con intervalos de 5 puntos. Cuanto mas elevada sea

la puntuacion menor sera el grado de dependencia, es decir, el paciente tendra mas

independencia y necesitara menos ayuda para realizar las ABVD.

En funcién de la puntuacion obtenida encontraremos:

< 20: Dependencia total

20-35: Dependencia grave
40-55: Dependencia moderada
=260: Dependencia leve

100: Independencia

4. Valoracién del deterioro cognitivo del paciente dependiente (GDS)

Para realizar la valoracion de deterioro cognitivo de nuestros pacientes dependientes

utilizaremos la Escala de Deterioro Global de Reisberg (GDS) (Anexo VII). 4674

Teniendo en cuenta variables como las alteraciones funcionales o sintomas cognitivos

esta escala determina 7 grados diferentes de deterioro cognitivo. Estos son:

1.

GDS 1. Ausencia de alteracion cognitiva: Ausencia de trastornos evidentes de
memoria en la entrevista clinica.

GDS 2. Disminucion cognitiva muy leve: Quejas subjetivas de defectos de déficit de
memoria, sobre olvido de dénde ha dejado objetos familiares y olvido de nombres
previamente bien conocidos. No hay evidencia objetiva de defectos de memoria en
la entrevista clinica ni evidencia de defectos objetivos en el trabajo o en situaciones
sociales.

GDS 3. Defecto cognitivo leve: Primeras alteraciones. Manifestaciones en
diferentes areas. Se observa evidencia objetiva de defectos de memoria
unicamente en una entrevista intensiva. Rendimiento disminuido en actividades
laborales y sociales exigentes. El paciente manifiesta negacion o desconocimiento
de los defectos. Los sintomas se acompafan de ansiedad discreta a moderada.
GDS 4. Defecto cognitivo moderado: Defectos claramente definidos en una
entrevista clinica cuidadosa. Déficits presentes en diferentes areas. Incapacidad
para realizar tareas complejas. Como mecanismo de defensa suelen emplear la
negacion. Se observa disminucion del afecto y abandono en las situaciones mas
exigentes

GDS 5. Defecto cognitivo moderado-grave: El paciente no puede sobrevivir mucho

tiempo sin alguna asistencia. Durante la entrevista es incapaz de recordar aspectos
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importantes y relevantes de su vida actual, por ejemplo: direcciéon, numero de
teléfono, nombres de familiares préoximos etc. A menudo presenta cierta
desorientacion en tiempo o en lugar. No requieren asistencia ni en el aseo ni en la
alimentacion, pero pueden tener alguna dificultad en la eleccion de la ropa
adecuada.

6. GDS 6. Defecto cognitivo grave: Ocasionalmente puede olvidar el nombre del
cényuge. Desconoce, en gran parte, los acontecimientos y experiencias recientes
de su vida. Mantiene cierto conocimiento de su vida pasada, pero muy
fragmentariamente. Tiende a desconocer su entorno, el afo, la estacion, etc.
Puede ser incapaz de contar hasta 10 hacia atras y a veces hacia delante.
Requiere cierta asistencia en actividades cotidianas ya que puede presentar
incontinencia o requerir asistencia para viajar. Acontecen cambios emocionales y
de personalidad que incluyen: conducta delirante, sintomas obsesivos, sintomas de
ansiedad, agitacion e, incluso, conducta violenta previamente inexistente y abulia
cognitiva.

7. GDS 7. Defecto cognitivo muy grave: Pérdida de todas las capacidades verbales a
lo largo de esta fase. En las fases tempranas de este estadio se pueden producir
palabras y frases, sin embargo en las ultimas fases de este periodo no hay
lenguaje, sélo gruiidos. Presenta incontinencia urinaria. Requiere asistencia en el
aseo y la alimentacién. Las habilidades psicomotoras basicas, por ejemplo
caminar, se pierden a medida que avanza esta fase. Habitualmente presentan
signos y sintomas neuroldgicos generalizados y corticales.

Todos estos datos quedaran plasmados en el cuaderno de recogida de datos, presente en

el Anexo IV.

6.5. Procedimiento
La estrategia que se llevara a cabo para la realizacibn de nuestro estudio sera la
siguiente:

1. Se seleccionara la poblacién diana, constituida por las personas dependientes
usuarias de los centros de dia Coral Seoane, Centro de dia de Caranza, Centro de
dia As Telleiras, Centro de dia Esteiro y Centro de dia de la Red Publica de
Alzheimer de Ferrol y sus respectivos/as cuidadores/as principales informales.

2. Se realizara una charla informativa sobre el proyecto para aquellas enfermeras
trabajadoras en los centros de dia anteriormente mencionados. En esta charla se
solicitara su cooperacion para el proceso de captacion de los participantes.
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3. Se entregara la Hoja de Informacién y el Consentimiento Informado a todos los
participantes a la vez que se le explicara verbalmente el procedimiento de la
entrevista, los objetivos y el funcionamiento de nuestro estudio.

4. Una vez la poblacion diana acceda a participar se les citara para la entrevista en la
que se cumplimentara el cuaderno de recogida de datos y las escalas

correspondientes.

6.6. Analisis de datos
Para el analisis de los datos obtenidos en el estudio se realizara un analisis descriptivo
de las variables recogidas. para llevar a cabo el analisis estadistico se utilizara el
programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) en la versidén 26.0 para
Windows.
Las variables cualitativas se describiran con un valor absoluto y un porcentaje con una
estimacioén del 95% de intervalo de confianza.
Las variables cuantitativas se describiran con su media, desviacion tipica, mediana y
rango. Para la comparacion de estas variables cuantitativas emplearemos el test T-
Student o el test de Mann-Whitney en caso de que no cumpla la normalidad o el tamano
de la muestra no sea lo suficientemente grande. La normalidad de las variables se
comprobara mediante la aplicacion del test Kolmogorov-Smirnov.
Para la comparacion de porcentajes se utilizara el test Chi-cuadrado de Pearson o el test
exacto de Fisher. Para el estudio de correlacion se utilizara el coeficiente de correlacién

de Pearson o el de Spearman.

6.7. Limitaciones del estudio
Expresar las limitaciones de un estudio le proporciona mayor validez y rigurosidad al
proceso de investigacion desarrollado. Para esta propuesta de investigacion tendremos
en cuenta posibles sesgos.
Los sesgos de seleccion tienen lugar durante el proceso de identificacion de la
poblacion a estudiar, es decir, durante el procedimiento de seleccion de la muestra. Este
sesgo se puede cometer al seleccionar el grupo control, el espacio muestral, por
pérdidas en el seguimiento o por la presencia de una supervivencia selectiva. Es
fundamental elegir un tamafo muestral adecuado para contrarrestar este posible sesgo.
Nuestro estudio, al realizarse con sujetos voluntarios, puede presentar un sesgo en la
muestra total de participantes. Ademas, puede existir una posible oscilacion de los
pacientes debido a enfermedad o a posibles pérdidas en el seguimiento.

Analisis de la relacién entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga del cuidador principal informal



21

Los sesgos de informacion u observacién incluyen cualquier error sistematico en la
medida de informacion sobre la exposicidon a estudiar o los resultados. Estos sesgos se
derivan de las diferencias sistematicas en las que los datos, sobre exposicion o
resultado final, se obtienen de los diferentes grupos.

En nuestro estudio, este sesgo puede tener lugar ya que es de caracter retrospectivo, lo
que puede suponer la posibilidad de olvido.

Los sesgos de confusidén hacen referencia a la presencia de cualquier variable o factor
que puedan influir en la evolucién del resultado de nuestro estudio. Para poder disminuir
este sesgo se puede utilizar una serie de variables, mediante técnicas de regresion

logistica y lineal.

7. PLAN DE TRABAJO
Se llevaran a cabo las siguientes tareas, reflejadas en la Tabla 2.

Revision bibliografica (noviembre 2020 — febrero 2022): Revisién de la
literatura existente en diferentes bases de datos sobre la sobrecarga del/de la
cuidador/a informal principal de pacientes dependientes. Esta se realizara tanto
en inglés como en espanol.
Diseno del estudio (marzo — mayo 2021): se realiza el protocolo de estudio en
el cual se definen las lineas de nuestro trabajo y codmo se procedera a la
realizacion del mismo.
Solicitud Comité de Etica (junio — julio 2021): Se solicitara la valoracién y
aprobacién del protocolo por parte del Comité de Etica.
Definicidn metodolégica (agosto 2021): Se estableceran las variables y
directrices a seguir durante la recogida y tratamiento de los datos de estudio.
Seleccion de la muestra (septiembre 2021): se seleccionara la muestra y se
revisara el cumplimiento tanto de los criterios de inclusidn como de exclusion.
Recogida de datos (septiembre-octubre 2021): recogida de las variables de
estudio a través de diferentes escalas (IB, ZBlI GDS) y los cuestionarios de
elaboracion propia.
Registro y analisis de datos (septiembre-diciembre 2021): Registro y analisis
de los datos a través del programa SPSS en la version 26.0 para Windows.
Elaboracién del informe final (enero 2022): Elaboracion de la Memoria Final de
la Investigacion.
Difusion de los resultados (febrero — marzo 2022): Difusion de los resultados
del estudio a través de diferentes revistas o eventos cientificos.
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2020

2021

2022

11112
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Aprobacion del
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Definicion

metodoldgica

Seleccion de la

muestra

Recogida de datos

Registro y analisis de

datos

Elaboracion del
informe final

Difusion de los
resultados

8. ASPECTOS ETICO-LEGALES.

Para realizar este trabajo es necesario tener en cuenta los aspectos éticos y legales
relacionados con el ambito de la investigacion.
En primer lugar y previo al proceso de recogida de datos, se solicitara permiso a la red de

Comités de Etica de Investigacion de Galicia (CAEIG) para llevar a cabo la investigacion

(Anexo VIII).

Nuestro estudio se realizard conforme a los principios éticos recogidos en la Declaracién
de Helsinki de 1964 y revisada en 2013. *° También se atendera al informe Belmont de
1978 *°, al Cédigo de Nuremberg ' y al Convenio de Oviedo para la proteccién de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a la aplicacion de la

Biologia y la Medicina °*
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El estudio cumplira con lo establecido en la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica ** a
través de la entrega del consentimiento informado; la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccidn de datos personales y garantia de los derechos digitales
relativa a la proteccion de datos personales; asi como el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 *°, referente a la proteccién de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y su libre
circulacion.

Para garantizar la confidencialidad de los datos referentes a la salud nuestro estudio
atendera a la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica %. Ley
3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de
los pacientes *’; Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001%° y el
Decreto 29/2009 de 5 de febrero, por el que se regula el acceso a la historia clinica
electronica.>®

Finalmente, tanto el investigador principal como los colaboradores clinicos actuaran

conforme a lo establecido en el Cédigo Deontoldgico de Enfermeria. ®°

9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS
La finalidad de la investigacion es dar a conocer los resultados del estudio al mayor
numero de personas posible. Para conseguir este propédsito se plantea su publicacion en
diferentes revistas de caracter tanto nacional como internacional, asi como en diferentes
congresos y jornadas. Para esta difusion se respetara en todo momento tanto el

anonimato de los participantes como la confidencialidad de sus datos.

Revistas cientificas

Para valorar la importancia que presenta una revista dentro de su campo se tiene en
cuenta el factor de impacto. Para las revistas de caracter internacional se consideran el
Journal Citation Report (JCR) ®'y el Scimago Journal and Country Rank (SJR) ®2.

Por otro lado, para las revistas iberoamericanas, y en nuestro caso, las revistas de
caracter nacional, el factor de impacto considerado es la Repercusion Inmediata Cuiden
(RIC) ®, indicador de impacto bibliografico principal de Cuiden citacion.

La siguiente Tabla 3 muestra las revistas cientificas de caracter nacional e internacional

que se seleccionaran, asi como el factor de impacto y el cuartil de cada una.

Analisis de la relacién entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga del cuidador principal informal



Tabla 3: Revistas por factor de impacto

24

Revista Factor de | Factor de | Factor de | Cuartil
impacto impacto impacto
JCR SJR RIC
International 3.783 1.409 - Q1
Journal of Nursing
Studies
Internacionales | Journal of | 2.561 1.027 - Q1
Advanced Nursing
Nurse  Education | 2.490 1.178 0.391 Q1
Today
International 2.383 0.829 - Q1
Journal of Mental
Health Nursing
Journal of Clinical | 1.972 0.809 - Q1
Nursing
Geriatric Nursing 1.678 0.552 Q2
Index de | - 0.201 1.333 Q3
Nacionales Enfermeria
Enfermeria Global | - 0.146 0.650 Q4
Enfermeria Clinica | - 0.178 0.585 Q3
Gerokomos - 0.147 0.417 Q4
Congresos

También se plantea la difusiéon de los resultados a través de conferencias, congresos y

jornadas (Tabla 4) que se realizaran tanto de forma oral como a través de la presentacion

de un poster.

Tabla 4: Congresos

Congresos

Descripciéon

XXXIX Congreso Nacional de Enfermeria

de Salud Mental %

forma virtual.

No existe proxima edicion fijada. La ultima
se realizara del 5 al 7 de mayo de 2021 de
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Su precio es de 140€ para los congresistas
en general y 95€ para los socios de la
Asociacion Espafola de Enfermeria de
Salud Mental (AEESME) y la Sociedad
Portuguesa de Enfermeria de Salud Mental
(ASPESM).

[l Congreso Nacional

Sanidad %

Dependencia y

No existe proxima edicion fijada. La ultima
se realizé del 22 al 24 de marzo de 2021
IFEMA con el

cumplimiento de las medidas de seguridad

en la Feria de Madrid,

e higiene correspondientes.
Su precio es de 120€ con la adquisicion del

pase de 1 dia y de 300€ para los 3 dias.

Congreso Virtual de Enfermeria 2022 *°

Todavia no se ha establecido la fecha de la
proxima ediciéon. La ultima se realizé del 17
hasta el 24 de Marzo de 2021 de forma
virtual.

El precio del congreso es de 50€.

10.

10.1. Recursos necesarios

FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

Para poder llevar a cabo este proyecto se requiere una inversion economica. Para ello

es necesario calcular los costes, llevando a cabo un calculo aproximado de los recursos

necesarios (materiales, humanos y de movilidad/asistencia a congresos).

Recursos humanos: El equipo necesario para la realizacion del proyecto esta

formado por la investigadora principal, Iria Salvado Rubio, encargada de la

direccion y supervision del estudio asi como de su desarrollo. Sera la encargada

de pasar los cuestionarios correspondientes y de establecer y recoger las

variables necesarias para alcanzar los objetivos propuestos. También se incluye

un metoddlogo, responsable de realizar el registro y analisis estadistico.

Recursos materiales: Son aquellos recursos necesarios principalmente para la

parte administrativa. Se incluye el costo de las fotocopias y otro material de

papeleria (folios, boligrafos, sobres, etc.). El acceso libre a diferentes bases de

datos y revistas electronicas asi como la licencia para el uso del programa

estadistico SPSS esta financiado por la Universidad de A Corufa.
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Otros gastos: Se incluye la financiacién para la publicacién del estudio en

revistas cientificas y la inscripcidn y asistencia a congresos. Esto incluye no solo

el precio del mismo congreso sino el transporte, alojamiento y alimentacion.

10.2. Presupuesto

Tabla 5: Presupuesto

Coste en
euros
Recursos humanos | Investigador principal 0€
Colaboradores clinicos 0€
Metoddlogo 3846,46€ *
Total: 3846,46€
Material fungible 2 paquetes de folios DIN | 7 €
A4
Recursos Pack 100 boligrafos 20,35€
materiales Grapadora 3,90€
Grapas pack 1000 uds 1€
Pack 25 Sobres 1,50€
2 Cartuchos tinta 40€
Material Ordenador portatil 500€
inventariable Impresora 100€
Memoria USB 64 GB 5,90€
Total: 679,65€
Inscripciones a congresos 490€
Otros gastos Desplazamiento, alojamiento y dietas 320€
Licencias de programas 0€
Acceso a bases de datos 0€

Total: 810€

TOTAL PRESUPUESTO: 5336,11€

*El célculo correspondiente al metoddlogo se ha llevado a cabo con la calculadora de

contratos de investigacion v1.2 de la Universidad de A Corufia. ¢’ En este caso es

considerado como ayudante administrativo y el periodo de contratacion estimado

comprende desde el 01/09/2021 hasta el 31/12/2021, periodo que se corresponde con el
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registro y analisis de los datos en el cronograma. El contrato tendra un caracter a tiempo

parcial, correspondiéndose con 20 horas de trabajo semanales. Se respetara la

retribucidon minima de 600€. En el ultimo mes de contrato recibira en concepto de

indemnizacion por fin de contrato una cuantia de 93,63€.

10.3. Posibles fuentes de financiacion

Existen diferentes ayudas que se pueden solicitar para llevar a cabo la financiacion de

nuestro proyecto:

Premio de investigacion Antonio Usero: convocado por ElI Ayuntamiento de
Ferrol y la Universidad de A Coruna. Son de caracter bianual y tienen como
finalidad apoyar e impulsar las labores de investigacidon. La dotacion del premio
es de 12000€. %

Colegio Oficial de Enfermeria de A Coruia: ofrece becas de ayuda por la
participacion en congresos y seminarios que se concederan con el tope de una
beca por colegiado y afio. La dotacion de las becas es de 150€. °

Bolsas de Investigacidn de la Diputacién de A Coruina: destinadas a personas
con titulacion universitaria que pretendan realizar un trabajo de investigacion con
una duracién minima de 9 meses. La dotacién de las bolsas es de 8000€. ™
Becas anuales de la Xunta de Galicia: convocadas junto con la Conselleria de
Educacién, Universidad y Formacion Profesional y de la Conselleria de
Economia, Empleo e Industria. Son ayudas para la investigacion en la etapa
predoctoral en las universidades del Sistema universitario de Galicia. "’

Ayudas, Becas, Subvenciones y Premios del Ministerio de Sanidad: pretende
fomentar la salud, la investigacion y promocion cientifica, la formacion del
personal, y la promocién y desarrollo de la proteccion de los consumidores y
usuarios. Las ayudas se destinan a profesionales sanitarios, instituciones
relacionadas con la sanidad e investigacion, fines de interés social, entidades sin
animo de lucro, asociaciones de consumidores y organizaciones no
gubernamentales. Presentan caracter anual y se convocan mediante orden
ministerial. "

Premios Metas de Enfermeria: premio destinado a aquellos profesionales
enfermeros que pretendan realizar un trabajo de investigacion sobre cualquier

area de conocimientos de la Enfermeria. La dotacién del premio es de 3000€. "
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ANEXOS
ANEXO I. Estrategia de busqueda bibliografica
1. PUBMED
Titulo: caregiver burden AND (dependency OR dependent OR dependence)
Limites: articulos de los ultimos 6 afos (2015-2021). Free full text.
Se obtienen 154 resultados de los cuales empleamos 6.
Titulo: caregiver burden AND dementia
Limites: articulos de los ultimos 3 afios (2018-2021). Free full text. ldiomas: Inglés o
Espaniol.
Se obtienen 310 resultados de los cuales empleamos 2.
2. SCIELO
Titulo: caregiver burden AND (dependency OR dependent OR dependence)
Limites: articulos de los ultimos 6 afos (2015-2021). Idiomas: Inglés o Espafiol.
Se obtienen 41 resultados de los cuales empleamos 9.
Titulo: caregiver burden AND dementia
Limites: articulos de los ultimos 6 afios (2015-2021).
Se obtienen 33 resultados de los cuales empleamos 4.
3. SCOPUS (Resultados: 298)
Titulo: caregiver burden AND (dependency OR dependent OR dependence).
Limites: articulos de los ultimos 6 afios (2015-2021). All Open Access. Idiomas: Inglés o
Espaniol
Se obtienen 298 resultados de los cuales se empleamos 1.
4. WEB OF SCIENCE (Resultados: 72)
Titulo: caregiver burden AND dependency
Limites: articulos de los ultimos 6 afos (2015-2021). Acceso abierto.

Se obtienen 72 resultados de los cuales se empleamos 1.
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Base de Cadena de Filtros Resultados Resultados
datos busqueda seleccionados
caregiver burden
AND Free full text
Pubmed (dependency OR | 2015-2021 154 6
dependent OR
dependence)
caregiver burden Espaniol,
AND dementia Inglés
Free full 310 2
text.
2018-2021.
caregiver burden
AND Espaniol,
Scielo (dependency OR Inglés, 41 9
dependent OR 2015-2021
dependence)
caregiver burden | 2015-2021 33 4
AND dementia
caregiver burden All Open
AND Access.
Scopus (dependency OR Inglés, 298 1
dependent OR Espanol,
dependence)’ 2015-2021
Acceso
Web of caregiver burden abierto, 72 1
Science AND dependency | 2015-2021

Resultados incluidos en la elaboracion del proyecto: 23
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ANEXO IIl. HOJA DE INFORMACION A LOS PARTICIPANTES Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO (Version en castellano).

HOJA DE INFORMACION AL/A LA PARTICIPANTE ADULTO/A
TITULO DEL ESTUDIO: Estudio de la relacion entre el nivel de dependencia del paciente

y la sobrecarga del cuidador principal informal.

INVESTIGADOR: Iria Salvado Rubio (Universidad de A Corufa).

CENTRO: Universidad de A Coruia.

Este documento tiene como objetivo ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité
Etico de Investigacién Clinica 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 tomarse el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision
no afectara la relacion con los profesionales sanitarios que lo atienden ni a la asistencia
sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

Determinar el nivel de sobrecarga que presentan los/as cuidadores/as informales de
personas dependientes usuarias de centros de dia, la capacidad de estos pacientes para
realizar las Actividades Basicas de la Vida Diaria y su posible deterioro cognitivo. Los
resultados de este estudio tienen como objetivo contribuir a la literatura existente sobre el
tema y promover la prevencion de posibles complicaciones relacionadas con la
sobrecarga

¢ Por qué me ofrecen a participar en mi?

Usted esta invitado a participar en este estudio porque se encuentra en situacion de
dependencia o es cuidador/a de una persona dependiente.

¢En qué consiste mi participacion?

En el caso de ser el/lla cuidador/a principal, su participacion se basa en a la
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cumplimentacion de la Escala de Zarit y de una serie de preguntas sencillas.

En el caso de ser la persona dependiente, su participacion se basa en la cumplimentacion
del indice de Barthel, la Escala Global de Deterioro de Reisberg y una serie de preguntas
sencillas, en su caso.

Finalmente, es necesaria la cumplimentacion de su consentimiento expreso para el uso
de los datos personales.

Su participacion tendra una duracion estimada, como maximo, de 15 minutos que incluira
una explicacion de la cumplimentacidn de los cuestionarios y su realizacion.

La entrevista se dara por terminada una vez sean presentados los cuestionarios, sin
necesitar su participacion en otro momento.

¢ Qué inconvenientes o inconvenientes tienes?

Como se trata de un estudio observacional, no estara expuesto a ningun riesgo y /o
molestia fisica.

Los unicos posibles molestias o inconvenientes que puede ocasionar este estudio es el
uso del tiempo dedicado a completar los cuestionarios.

¢Recibiré algun beneficio al participar?

No se espera que Ud. obtenga un beneficio directo al participar en el estudio. La
investigacion tiene como objetivo descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la
relacion entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga del/de la cuidador/a
principal informal. Esta informacién puede ser util en el futuro para otras personas.
¢Recibiré la informacion obtenida del estudio?

Si Ud. si lo desea, se le proporcionara un resumen de los resultados del estudio.

¢éSe publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitiran datos que puedan llevar a la identificacion de los
participantes.

Informacién sobre sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016), la normativa
espanola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente, la Ley 14/2007 de
investigacion biomédica y el RD 1716/2011.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo:

Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos personales
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de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se emplee informacién
adicional. En este estudio solo el equipo investigador conocera el codigo que permitira
saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a
acceder a sus datos, oponerse, corregir, cancelar, limitar su tratamiento, restringir o
solicitar la supresion de sus datos. También puede solicitar una copia de los mismos o
que esta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

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

¢Hay intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por Iria Salvado Rubio, Graduada en Enfermeria por la
Universidad de A Corufia, como investigadora principal de este estudio.

El investigador no recibira una retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera remunerado por participar. Es posible que de los resultados del estudio se
deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los
beneficios econdmicos que se deriven.

¢ Coémo contactar al equipo de investigacion de este estudio?

Ud. puede contactar a Iria Salvado Rubio en el teléfono (G v /o direccion

electrénica: (G

Muchas gracias por su colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO: Estudio de la relacién entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga
del cuidador primario informal.

Yo,

Lei la hoja informativa al participante del estudio mencionado anteriormente que se
me entrego, pude formular las preguntas de estudio necesarias.

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que tenga impacto en mi
atencion medica.

Acepto utilizar mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion
para el participante.

Presto libremente mi consentimiento para participar en este estudio. - Al final del

estudio, acepto que mis datos sean:
Al final del estudio, acepto que mis datos sean:
[0 Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones.

Fdo.: El/la participante, Fdo.:La investigadora que solicita o]

consentimento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

ANEXO IlIl. HOJA DE INFORMACION A LOS PARTICIPANTES Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO (Versién en galego).
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FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DO ESTUDO: Estudo da relacién entre o nivel de dependencia do doente e a

sobrecarga do cuidador principal informal.

INVESTIGADORA: Iria Salvado Rubio (Universidade da Corufa).

CENTRO: Universidade da Coruna.

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacion
no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galicia.

Se decide participar no mesmo debe recibir informacion personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender 0s
detalles sobre 0 mesmo. Se asi 0 desexa pode levar o documento, consultalo con outras
persoas, e tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decisidn non afectara a relacion
cos profesionais sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.
Cal é afinalidade do estudo?

Determinar o nivel de sobrecarga que presentan as coidadoras informais de persoas
dependentes usuarias de centros de dia, a capacidade de estes doentes para realizar as
Actividades Basicas da Vida Diaria e o seu posible deterioro cognitivo. Cos resultados
deste estudo preténdese contribuir a literatura existente sobre o tema e promover a
prevencion de posibles complicacidns relacionadas coa sobrecarga.

Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar neste estudo porque se atopa en situacion de
dependencia ou € coidador dunha persoa dependente.

En que consiste a miia participacion?

No caso de ser o coidador principal, a sua participacion refirese a cumprimentaciéon da
Escala Zarit e dunha serie de preguntas sinxelas.

No caso de ser o doente, a sua participacion refirese & cumprimentacién do indice de
Barthel, da Escala de Deterioro Global de Reisberg e dunha serie de preguntas sinxelas.,

se procede.
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Finalmente, € necesaria a cumprimentacion do seu consentimento expreso para o
emprego dos datos persoais.

A sua participacidon tera unha duracion estimada, como maximo, de 15 minutos que
incluira unha explicacién da cumprimentacién dos cuestionarios e a sua realizacion.
Darase por rematada a entrevista unha vez sexan entregados os cuestionarios, non
volvendo a precisar a sua participacion en outro momento.

Que molestias ou inconvenientes ten?

Ao tratarse dun estudo observacional non estara exposto a ningun risco e/ou molestia
fisica.

As unicas posibles molestias ou inconvenientes que pode provocar este estudo € o
emprego do tempo dedicado a cumprimentacion dos cuestionarios.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefa beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofecidos ou pouco claros sobre a relacion entre a o
nivel de dependencia do doente e a sobrecarga do/da cuidador/a principal informal. Esta
informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacién que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacidns cientificas para a sua difusién,
pero non se transmitira ningun dato que poida levar a identificacion dos participantes.
Informacién referente aos seus datos:

A obtencién, tratamento, conservacion, comunicacién e cesion dos seus datos farase
conforme ao disposto Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-
679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a normativa espanola
sobre proteccion de datos de caracter persoal vixente, a Lei 14/2007 de investigacion
biomédica e o RD 1716/2011.

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de
modo:

Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacién é o tratamento de datos persoais de
maneira tal que non poden atribuirse a un/a interesado/a sen que se empregue
informacion adicional. Neste estudo s6 o equipo investigador cofiecera o codigo que
permitira saber a sua identidade.

A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas, otérgalle dereito a acceder aos

seus datos, opofierse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar
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a supresion dos seus datos. Tamén pode solicitar unha copia dos mesmos ou que ésta
sexa remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

So o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos no estudo. Poderase transmitir
a terceiros informacién que non poida ser identificada. No caso de que algunha
informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de proteccién dos
datos equivalente, como minimo, ao esixido pola normativa espafiola e europea.

Existen intereses econémicos neste estudo?

Esta investigacion € promovida por lIria Salvado Rubio, Graduada en Enfermaria pola
Universidade da Corufia, coma investigadora principal deste estudo.

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

\V/d. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven
productos comerciais ou patentes; en este caso, Vd. non participara dos beneficios
economicos orixinados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Iria Salvado Rubio no teléfono () c/ou enderezo
electronico (G

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO: Estudo da relacién entre o nivel de dependencia do doente e a sobrecarga do

cuidador principal informal.

Eu,

Lin a folla de informacion ao patrticipante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden facer todas as preguntas sobre o estudo necesarias.

Comprendo que a mifia participacion é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus
coidados meédicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacioén ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os meus DATOS acepto que sexan:
[0 Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Asinado.: O/a participante, Asinado.:O/a investigador/a que solicita o

consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:
Data: Data:
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ANEXO IV. Cuaderno de recogida de datos
Anexo IVA. Cuestionario sociodemografico para los/as cuidadores/as
CODIGO:
EDAD: N° DE HIJOS/AS:
TIEMPO TRABAJDO DE CUIDADOR/A:
SEXO:

[ Femenino

[] Masculino

NIVEL DE ESCOLARIDAD:

[] Sin estudios [[] Formacion profesional grado
D Educacion primaria obligatoria medio/superior
[J Educacion secundaria obligatoria [] Estudios Universitarios

SITUACION LABORAL ACTUAL (excluyendo cuidados informales):

[ Activo [[] Jubilado/a o pensionista
[ Estudiante [ Parado/a

GRADO DE PARENTESCO CON EL PACIENTE:
D Primer grado (hijos/as, conyuge, padres/madres, suegros/as, yernos/nueras)
D Segundo grado (abuelos/as, hermanos/as, nietos/as y cufiados/as)
D Tercer grado (tios/as, sobrinos/as, bisabuelos/as y bisnietos/as)

[[] Sin grado de parentesco
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Anexo IVB. Cuestionario sociodemografico para los pacientes

CODIGO:
EDAD: N° DE HIJOS/AS:
ESTADO CIVIL:
[ Soltero/a [[] Divorciado/a
D Casado/a D Viudo/a
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Anexo V. Escala de sobrecarga del cuidador de Zarit

Responda a las siguientes preguntas con numeros del 1 al 5, siendo:

1: nunca

2: casi nunca

3: a veces

4: bastantes veces

5: casi siempre

ITEM | PREGUNTA QUE SE VA A REALIZAR PUNTUACION

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

2 ¢ Siente que debido al tiempo que le dedica a su familiar y ano
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?
¢, Se siente enfadado cuando esta cerca de su familiar?

6 ¢Cree que la situacion actual afecta de forma negativa a su
relacion con amigos y otros miembros de su familia?

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

8 ¢ Siente que su familiar depende de usted?
¢ Se siente tenso cuando tiene que estar junto a su familiar?

10 | ¢Siente que su salud ha empeorado 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 vio afectada por tener que cuidar de
su familiar?

13 | ¢Se siente incOmodo invitando amigos a casa a causa de su
familiar?

14 | ;Cree que su familiar espera de usted que lo cuide como si fuese
la Unica persona con la que puede estar?

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

16 | ¢Siente que sera incapaz de cuidar a su familiar mucho mas

tiempo?
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17 | ¢Siente que ha perdido el control sobre su vida desde que se
manifesto la enfermedad de su familiar?

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

19 | ¢Se siente inseguro sobre 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 mejor a su familiar?

22 | ¢En general se siente muy sobrecargado por tener que cuidar a

su familiar
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Anexo VI. indice de Barthel

iITEM SITUACION DEL PACIENTE PUNTUACION
Totalmente independiente 10
Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. 5
Comer Dependiente 0
Independiente: entra y sale solo del bafio 5
Aseo Dependiente 0
personal
Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, 10
abotonarse, atarse los zapatos
Necesita ayuda 5 5
Vestirse Dependiente
Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, 5
Arreglarse afeitarse, maquillarse, etc.
Dependiente 0
Continencia normal 10
Ocasionalmente algun episodio de incontinencia, o
Deposiciones | necesita ayuda para administrarse supositorios o 5
lavativas
Incontinencia 0
Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda 10
si tiene una puesta
Miccién Un episodio diario como maximo de incontinencia, o 5
necesita ayuda para cuidar de la sonda
Incontinencia 0
Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y 10
ponerse la ropa...
Uso del | Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia solo 5
retrete Dependiente 0
Independiente para ir del sillén a la cama 15
Minima ayuda fisica o supervision para hacerlo 10
Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse 5
Trasladarse sentado solo
Dependiente 0
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Independiente, camina solo 50 metros 15
Necesita ayuda fisica o supervisibn para caminar 50 10
metros

Deambular Independiente en silla de ruedas sin ayuda 5

Dependiente

Independiente para bajar y subir escaleras 10
Necesita ayuda fisica o supervisiéon para hacerlo 5
Escalones Dependiente 0
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Anexo VII. Escala de deterioro global de Reisberg (GDS)

GDS 1. Ausencia de

alteracion cognitiva

Ausencia de quejas subjetivas. Ausencia de trastornos

evidentes de memoria en la entrevista clinica.

GDS 2. Disminucion

cognitiva muy leve

Quejas subjetivas de defectos de déficit de memoria, sobre todo
en las areas siguientes:

a) olvido de donde ha dejado objetos familiares

b) olvido de nombres previamente bien conocidos.
No hay evidencia objetiva de defectos de memoria en la
entrevista clinica. No hay evidencia de defectos objetivos en el
trabajo o en situaciones sociales.

Preocupacion apropiada respecto a la sintomatologia.

GDS 3. Defecto

cognitivo leve

Primeros defectos claros. Manifestaciones en mas de una de las
siguientes areas:

a) el paciente puede haberse perdido yendo a un lugar no
familiar;

b) los compaferos de trabajo son conscientes de su poco
rendimiento laboral;

c) el defecto para evocar palabras y nombres se hace
evidente a las personas intimas;

d) el paciente puede leer un pasaje de un libro y recordar
relativamente poco material;

e) el paciente puede mostrar una capacidad disminuida en
el recuerdo del nombre de personas nuevas conocidas
recientemente;

f) el paciente puede haber perdido o colocado un objeto de
valor en un lugar equivocado;

g) en la exploracidon clinica puede hacerse evidente un
defecto de concentracion.

Se observa evidencia objetiva de defectos de memoria
unicamente en una entrevista intensiva.

Rendimientos disminuidos en actividades laborales y sociales
exigentes. La negacion o el desconocimiento de los defectos
pasan a ser manifestados por el paciente. Los sintomas se
acompanan de ansiedad discreta a moderada.
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GDS 4. Defecto

cognitivo moderado

Defectos claramente definidos en una entrevista clinica
cuidadosa.
Déficits manifiestos en las areas siguientes:
a) conocimiento disminuido de los acontecimientos actuales
y recientes;
b) el paciente puede presentar cierto déficit en el recuerdo
de su historia personal,
c) defecto de concentracién puesto de manifiesto en la
sustraccion seriada;
d) capacidad disminuida para viajar, control de su

economia, eftc.

Frecuentemente no hay defecto en las siguientes areas:
a) orientacion en tiempo y persona;
b) reconocimiento de personas y caras familiares;

c) capacidad para viajar a lugares familiares.

Incapacidad para realizar tareas complejas. La negacion es el
mecanismo de defensa dominante.
Se observa disminucién del afecto y abandono en las

situaciones mas exigentes.

GDS 5. Defecto
cognitivo

moderadamente grave

El paciente no puede sobrevivir mucho tiempo sin alguna
asistencia.

Durante la entrevista es incapaz de recordar aspectos
importantes y relevantes de su vida actual: p.ej., direccion o
numero de teléfono de muchos anos, nombres de familiares
préximos (como los nietos), el nombre de la escuela o instituto
en el que estudié.

A menudo presenta cierta desorientacion en tiempo (fecha, dia
de la semana, estaciéon del afio, etc.) o en lugar. Una persona
con educaciéon formal puede tener dificultad para contar hacia
atras desde 40 de 4 en 4 6 desde 20 de 2 en 2.

Las personas en este estadio mantienen el conocimiento de

muchos de los hechos de mas interés que les afectan a ellos
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mismos y a otros. Invariablemente conocen su nombre y, en
general, saben el nombre de su cényuge e hijos. No requieren
asistencia ni en el aseo ni en la alimentacién, pero pueden tener

alguna dificultad en la eleccién de la ropa adecuada.

GDS 6.

cognitivo grave

Defecto

Ocasionalmente puede olvidar el nombre del cényuge de quien,
por otra parte, depende totalmente para sobrevivir.

Desconoce, en gran parte, los acontecimientos y experiencias
recientes de su vida. Mantiene cierto conocimiento de su vida
pasada, pero muy fragmentariamente. Generalmente desconoce
su entorno, el afo, la estacion, etc.

Puede ser incapaz de contar hasta 10 hacia atras y a veces
hacia delante. Requiere cierta asistencia en las actividades
cotidianas:

a) puede presentar incontinencia;

b) requiere asistencia para viajar, pero, ocasionalmente,
sera capaz de viajar a lugares familiares.

El ritmo diurno esta frecuentemente alterado. Casi siempre
recuerda su nombre. Frecuentemente sigue siendo capaz de
distinguir entre las personas familiares y no familiares de su
entorno.

Acontecen cambios emocionales y de personalidad que son
bastante variables e incluyen:

a) conducta delirante, por ejemplo, acusar a su cényuge de
ser un impostor, hablar con personas imaginarias o0 con
su imagen reflejada en el espejo;

b) sintomas obsesivos, por ejemplo, puede repetir
continuamente actividades de limpieza;

c) sintomas de ansiedad, agitacion e, incluso, puede
aparecer una conducta violenta previamente inexistente;

d) abulia cognitiva, por ejemplo, pérdida de deseos por falta
del desarrollo suficiente de un pensamiento para

determinar una accion propositiva.
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GDS 7. Defecto

cognitivo muy grave

Se pierden todas las capacidades verbales a lo largo de esta
fase. En las fases tempranas de este estadio se pueden
producir palabras y frases, pero el lenguaje es muy circunscrito.
En las ultimas fases de este periodo no hay lenguaje, sélo
grufidos.

Incontinencia urinaria. Requiere asistencia en el aseo y la
alimentacion.

Las habilidades psicomotoras basicas (p. €j. andar) se pierden a
medida que avanza esta fase. El cerebro parece incapaz de
decir al cuerpo lo que tiene que hacer.

A menudo, hay signos y sintomas neuroldgicos generalizados y

corticales.
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ANEXO VIIl. Carta de presentacion de documentacion a la red de Comités de Etica
de Investigacion de Galicia (CAEIG).

@
res XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia do Servizo BI ICI3
-l-i'l- CONSELLERIA DE SANIDADE \ GALE,GO Galegﬂ de Sal'lde

de SAUDE

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

D/D®:

Iria Salvado Rubio

con teléfono:

y correo electrénico:

SOLICITA la evaluacion de:

Estudio nuevo de investigacion
[JRespuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
0O Modificacion o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo:
Estudio de la relacion entre el nivel de dependencia del paciente y la sobrecarga del cuidador principal

informal

Promotor:

[CIMARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos para la exencion de tasas de la Comunidad
Auténoma de Galicia (mas informacion en la web de comités)

Tipo de estudio:

[ Ensayo clinico con medicamentos

O Investigacion 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:

Iria Salvado Rubio

Y adjunto 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 Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Saude
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