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GLOSARIO

¢ Anonimizacién: proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables el nexo entre un dato y el
sujeto al que se refiere. Es aplicable también a la muestra biolégica.

e BIGAN: plataforma de big data sanitario (gestionada por el IACS) que permite acceder a los datos del Sistema
Aragonés de Salud de forma pseudonimidaza para su uso en gestion e investigacion.

¢ Biobanco: establecimiento ptiblico o privado, sin animo de lucro, que acoge una o varias colecciones de muestras
biolégicas de origen humano con fines de investigacién biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios
de calidad, orden y destino.

e Centro: Institucion donde se realiza un estudio (hospital, centro de salud, residencia, facultad, clinica privada, etc)

e Compromiso de Confidencialidad: Documento que, de forma obligatoria, deben firmar los alumnos y residentes que
desarrollan alguna actividad en el sistema publico de salud (modelo establecido en la Orden SS1/81/2017).

e Consentimiento informado: manifestacion de la voluntad libre y consciente validamente emitida por una persona
capaz, o por su representante autorizado, precedida de la informacién adecuada.

e Dictamen del CEICA: documento que acredita que el CEICA ha evaluado un proyecto de investigacién y que dicho
proyecto cumple con las normas legales aplicables y los criterios éticos.

e Encuesta: recogida de informacion en soporte fisico o digital, con o sin interaccién directa con el sujeto fuente.

¢ Entrevista: recogida de informacién con interaccién directa con el sujeto fuente, mediante respuestas verbales.

e Equipo de investigacion: Conjunto de investigadores que realizan de forma conjunta un proyecto concreto.

e Fuente primaria de datos: Cuando los datos se recogen directamente del participante en el estudio y con motivo del
estudio.

e Fuente secundaria de datos: Cuando se utilizan para el estudio datos ya recogidos (y registrados, por tanto) que se
obtuvieron con una finalidad diferente al estudio (asistencial, docente, etc.).

e Grupo de investigacién: Conjunto de investigadores con una trayectoria comun (publicaciones, financiacién) dirigidos
o coordinados por un Investigador Principal, agrupados en torno a una tematica de investigacién y no necesariamente
por su vinculacién asistencial o departamental.

¢ Hoja de informacién al participante: Documento por el que se informa a los potenciales participantes de la naturaleza
del estudio, para que puedan otorgar su consentimiento informado.

o Intervencion (estudio de intervencién): cualquier actuaciéon que se vaya a realizar sobre una persona debido a su
participacion en un estudio (puede ser un tratamiento farmacolégico, fisioterapéutico, una intervencion educativa,
conductual, psicolégica)

e Muestra biolégica: cualquier material biolégico de origen humano susceptible de conservacién y que pueda albergar
informacién sobre la dotacién genética caracteristica de una persona

e Practica clinica habitual: Procedimientos que se llevan a cabo con motivos puramente asistenciales, de forma
independiente de la participacion o no de una persona en un estudio de investigacion.

e Proyecto de investigacién: procedimiento cientifico destinado a recabar informacién y formular hipétesis sobre un
determinado fenémeno social o cientifico.

e Pseudonimizacioén: el tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un interesado sin
utilizar informacion adicional, siempre que dicha informacién adicional figure por separado y esté sujeta a medidas
técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyan a una persona fisica
identificada o identificable.

e Responsable del Proyecto: Investigador que lidera el proyecto y se hace responsable de su disefio, realizaciéon y
difusion de los resultados.

e Servicio Hospitalario: estructura organizativa dirigida por un Jefe de Servicio.

2/14



Ceice

ALCANCE Y FINANCIACION

Os [XINo

En caso afirmativo, se debe rellenar un compromiso del equipo
investigador por cada centro de Aragén

¢Es un proyecto multicéntrico?

s Dispone de financiacién especifica para el
zstué)io’? b P s NO

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

¢Se trata de una investigaciéon con_medicamentos? s NO

En caso afirmativo, escoja una opcion:

[ se trata de un estudio observacional (EOM)
En este caso, especificar tipo de disefio: [ ] Datos prospectivos [ ] Datos retrospectivos

[[] se trata de un estudio de intervencion: Ensayo clinico

En este caso se debe presentar segtn instrucciones de la AEMPS (https:/www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/#n-espanola)

¢Se trata de una investigacién con productos sanitarios? Osl NO

En caso afirmativo, escoja una opcién:
|:| Se trata de un estudio observacional
[[] se trata de un estudio de intervencion: Ensayo clinico

En este caso se debe presentar segin PNT del CEICA para este tipo de estudios
(https://www.iacs.es/investigacion/comite-de-etica-de-la-investigacion-de-aragon-ceica/)

PROMOTOR (Imprescindible para ensayos clinicos y estudios observacionales con medicamentos y

productos sanitarios. Puede ser el investigador principal)

IDENTIFICACION EMPRESA/ ‘ ‘

NOMBRE Y APELLIDOS*

NIF/DNT* | |

E-MAIL* | |

TELEFONO* \ ‘

22 14/02/2022 |
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CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

¢Se trata de una investigacién con procedimientos invasivos?
(Definicién: toda intervencién realizada con fines de investigacién que implique un riesgo fisico o
psiquico para el participante).

Se debe contratar una péliza de seguros o justificar riesgo minimo

[Is

[X] NO

¢En la investigacién se incluyen menores de edad o personas incapaces de dar
su consentimiento?

Se debe presentar un documento de informacion y consentimiento informado dirigida al
tutor/representante legal/familiar y otro dirigido al menor de edad (adaptado a su capacidad).
Revisar plantilla CEICA en la web

CINo

¢Se utilizan muestras biolégicas en el estudio?

[x] NO

En caso afirmativo, escoja una opcion:

[Jse recoge muestra Unicamente para este estudio

[[] Se recogen muestras para una coleccién de muestras privadas
Se debe presentar el documento de informacion de dicha coleccion

[] Se utilizan muestras procedentes de una coleccién de muestras privadas
Se debe identificar la coleccion (en la metodologia)

[ se solicitan las muestras a un Biobanco autorizado

¢Se realizan analisis genéticos?

XI NO

¢Se utilizan embriones, células embrionarias humanas o células o tejidos fetales

humanos?
Debe contactar con el IACS o con la institucién responsable para posteriores autorizaciones

X] NO

22 14/02/2022
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TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

Dato personal es toda informacion (numérica, alfabética, grafica, actistica) sobre una persona fisica identificada o
identificable; se considerara identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente

¢Se recogen o tratan datos de caracter personal en el estudio?

Xlsi [NO

En caso afirmativo, explique cudl es la legitimacién o base juridica para el tratamiento de los datos:

Se solicita el consentimiento informado del interesado
Presentar el documento de informacion y consentimiento (ver plantilla CEICA)

] Otros (intereses vitales, interés publico, ect)
Especificar:

Marque las categorias a las que pertenecen los datos recogidos:

datos identificativos (Nombre, direccion, email, DNI, n° Historia clinica, teléfono, firma, IP, geolocalizacion,
imagen/voz, otros)

datos personales (fecha nacimiento, lugar de nacimiento, nombre padres, lugar de trabajo, datos econémicos,
sexo, estado civil, hijos, titulacion académica, otros)

datos de opini6n

datos especialmente sensibles: salud, etnia, religién, opinién politica, vida u orientacién sexual, afiliacion
sindical, necesidades educativas especiales

Especificar el procedimiento de obtencién de los datos si se recogen directamente (fuente primaria)
(Ejemplo: entrevista, encuesta en papel, correo electrénico, teléfono, aplicaciones web, ...)

Entrevista, Escala de sobrecarga de Zarit y grupo de discusion. Adjuntamos guion de entrevista:
GUION ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA PARA EL CUIDADOR DEL ADULTO MAYOR (entrevista de
elaboracion propia basada. en la aue utiliza la Residencia en la valoracion inicial)

Si no se recogen directamente (fuente secundaria), marque la opcion y especifique:

[] Se reutilizan datos de otra investigacion similar, para la cual se obtuvo el consentimiento del interesado

Se debe presentar permiso del responsable de los datos, el modelo de consentimiento con el que fueron
obtenidos y el compromiso de utilizacién de los datos.

[] Se utilizan datos obtenidos con otro fin, que han sido pseudonimizados
Presentar permiso del responsable de los datos y el compromiso de utilizacién de los datos.

En ambos casos, explicar: origen de los datos, responsable de los mismos

22 14/02/2022
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Especificar el procedimiento de obtencion de los datos si se recogen directamente (fuente primaria)
(Ejemplo: entrevista, encuesta en papel, correo electronico, teléfono, aplicaciones web, ...)

Entrevista, Escala de sobrecarga de Zarit y grupo de discusion. Adjuntamos guién de entrevista:
GUION ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA PARA EL CUIDADOR DEL ADULTO MAYOR (entrevista de
elaboracion propia basada, en la que utiliza la Residencia en la valoracién inicial)

Si no se recogen directamente (fuente secundaria), marque la opcion y especifique:

[] Se reutilizan datos de otra investigacion similar, para la cual se obtuvo el consentimiento del interesado

Se debe presentar permiso del responsable de los datos, el modelo de consentimiento con el que fueron
obtenidos y el compromiso de utilizacion de los datos.

[] Se utilizan datos obtenidos con otro fin, que han sido pseudonimizados
Presentar permiso del responsable de los datos y el compromiso de utilizacién de los datos.

En ambos casos, explicar: origen de los datos, responsable de los mismos

¢ Como se garantiza la privacidad de los participantes?

[] Anonimizacién (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse
destruido el nexo irreversiblemente con toda informacion que identifique al sujeto)

Pseudonimizacion o codificacién (se sustituyen los identificadores directos por un cédigo que s6lo conoce
el equipo investigador)

Explicar como y quién realiza la medida adoptada:

Se realizara un cifrado con clave secreta por parte del Gnico investigador. Se tomaran las medidas adecuadas para que
los participantes y los pacientes (o representantes legales) decidan voluntariamente si participan o no, como la

nracnantaniAn Aal dAaciimanta infarmada v e avnlinaniAn Aa farma indigidnal

Plazo de conservacién de los datos: fecha de destruccion: ‘ En el momento de su transcripcion
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TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

Encargados del tratamiento

Se entiende por encargado de tratamiento a toda persona fisica o juridica, autoridad ptblica, servicio u otro organismo que trate datos
personales por cuenta del responsable del tratamiento.

Si un tercero (ajeno a la institucion) trata datos del proyecto, sera necesario firmar un contrato de encargado de tratamiento. Un modelo
se puede descargar de https://seguridad.salud.aragon.es/plantillas/

Indicar qué personas van a tratar los datos recogidos, especificando quién tendra acceso a los datos identificativos:

Solo tendra acceso a los datos recogidos la Gnica persona que esta encargada de esta investigacion

¢ Todas las personas autorizadas a acceder a los datos estan sujetas a un acuerdo s [NO
de confidencialidad firmado?
:Se van a ceder datos a terceros? sl NO

En caso de cesion se debe especificar:
- los datos cedidos son: [] identificados, [ ] pseudonimizados, [ ] anonimizados

- a quién se ceden:

- qué datos se ceden:

- con qué finalidad:

- si hay transferencias internacionales: especificar pais (en este caso, se debe solicitar el consentimiento expreso
para esta cesién)

2214/02/2022
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TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

¢Se van a realizar grabaciones (audio/video)?
Recuerde que se necesita consentimiento expreso del interesado para realizar grabaciones st [No

En caso de grabacioén, se debe especificar:

- Dénde se van a conservar y las medidas de seguridad a aplicar:

Disco duro ordenador de la Universidad de Zaragoza con clave personal al que solo puede acceder el investigador.

- Plazo de conservacion de las grabaciones:

Hasta la transcripcion

- con qué finalidad:

Transcripcion

- si se utilizan aplicaciones informaticas o almacenamiento en la “nube”, se debe indicar quién es el proveedor de
servicios y donde esta su residencia legal, asi como el enlace a su politica de privacidad:

Medidas de seguridad de la informacion: descripcion de los sistemas informaticos que se van a utilizar

- Sistema en el que se van a guardar los datos (ordenador personal, servidores corporativos, empresa u organismo
externo, proveedor de servicios en la “nube”, etc.)

Ordenador personal

- Aplicativos que se van a utilizar para el tratamiento de datos (excel, spss, etc.)

Excel y spss

- En el caso de que se utilice un servicio de internet externo a la organizacién, indique quién es el proveedor de
servicios, asi como el enlace a su politica de privacidad.

2214/02/2022
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Medidas de seguridad de la informacién:

- Indicar si se va a utilizar algun tipo de dispositivo extraible (USB portétil, disco duro externo, etc.) y si se van a
encriptar

Disco duro externo encriptado con clave personal al que solo puede acceder el investigador.

- En el caso de que no se utilicen sistemas informdticos corporativos, indicar si se hacen copias de seguridad.

- Indique las medidas de seguridad para documentos en formato papel (custodia, acceso).

Recomendaciones generales sobre uso de datos

No utilizar redes Wifi para transmitir informacién sensible.

Utilizar contrasefias fuertes y cambiarlas periédicamente.

Encriptar siempre la informacién sensible que vaya a enviarse por correo electrénico.

Procurar que las versiones de los sistemas operativos y los aplicativos estén siempre actualizados.

En los ordenadores personales, utilizar siempre antivirus y que este actualizado.

No abrir nunca ficheros adjuntos a correos electrénicos en los que no identifiquemos al remitente.

No utilizar redes sociales para comunicar informacién sensible.

El teléfono movil es un dispositivo poco seguro para el manejo de informacién sensible, y los antivirus que
se pueden instalar ofrecen poca proteccion.

e Utilizar siempre que se pueda aplicaciones corporativas

2214/02/2022
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DESCRIPCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION (completar los campos o adjuntar protocolo
completo con la informacién equivalente)

Tareas del equipo investigador
Explicar brevemente quién participa en el estudio, en calidad de qué y qué tareas va a realizar.

Sergio Siurana Lépez como Unico investigador
Tareas:

- Redaccién de introduccion

- Seleccién de muestra

- Recogida de datos

- Realizacion de entrevistas

- Conduccién de grupos de discusion

- Pasar escalas

- Analisis de datos

DAadanniAn An ~annnhiicinnac

Justificacion del estudio: Antecedentes, estado actual del tema, relevancia (Citar las referencias bibliograficas
en el apartado siguiente)

El envejecimiento de la poblacién esta haciendo crecer de forma exponencial el nUmero de trastornos
neurodegenerativos, como la demencia. En estos momentos, es la principal causa de dependencia en personas
mayores. Se espera que en 2030 sean 65,7 millones de personas los que tengan demencia y que, en 2050, se llegue a
las 115,4 personas afectadas en todo el mundo (Saiz, Bordallo y Garcia, 2008).

La falta de politicas adecuadas y de recursos sociosanitarios suficientes hacen que, en la mayoria de los casos, el
cuidado de estas personas recaiga en la familia. Y dentro de ésta, gran parte de la carga se centre en una sola
persona: la cuidadora informal.

Bibliografia (debe estar referenciada en el texto anterior)

» Cooper, C., Selwood, A., Blanchard, M., Walker, Z., Blizard, R., Livingston, G. (2009). Abuse of People with Dementia
by Family Carers: Representative Cross Sectional Survey. BMJ: British Medical Journal, 338:b155.

* Heru, AM. y Ryan CE. (2006). Family functioning in the caregivers of patients with dementia: One-year follow-up.
Bolletin of the Menniger Clinic, 70(6), pp. 22-231

» Martinez-Pampliega, A, Iraurgi, |., Galindez, E. y Sanz, M., (2005). Family Adaptability and Cohesion Evaluation Scale

(FACES): desarrollo de una version de 20 items en espafiol. International Journal of Clinical and Health Psychology, N°
A\ Nn 217.-229

Hipétesis (afirmacién que se pretende demostrar)

Existe una retroalimentacion entre las relaciones familiares — sobrecarga cuidador — proceso de la demencia que la

convierten en un circulo vicioso. Lo que queremos comprobar que un buen funcionamiento familiar, reduce la
anhracarna del cliidadnr v con alln meinran Ing crliidadneg v Ia calidad de vida de 1a nerenna afectada

Objetivos

General:

« Analizar el binomio cuidadora — paciente con demencia degenerativa.

Especificos:

« Investigar cdmo influye la relacién anterior entre la cuidadora y el paciente en el proceso de la demencia
degenerativa

* Revisar las diferentes etapas de la demencia y las reacciones de la familia

* Analizar un perfil de persona cuidadora informal de persona con demencia

e " nmnrnhar niia avictan ramhine an al actadn dal amnrinnal Adal rriidadnr dacniide Adal inAracn dal familiar ran

22 14/02/2022
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Metodologia (se deben detallar todos los campos siguientes):

Disefio del estudio

Participantes: criterios de inclusién/exclusién; modo de reclutamiento (presentar material de difusion del estudio, si
lo hay), tamafio muestral (y su justificacién), aleatorizacién (si procede)

Fuentes de informacién: variables (datos a recoger), origen de los datos, cudndo y como se recogen, a qué periodo
de tiempo se refieren.

Procedimientos: detallar de forma diferenciada los procedimientos puramente asistenciales de los propios de la
investigacion, presentar encuestas o formularios que se vayan a utilizar, valoracion del riesgo de los procedimientos
experimentales y medidas para minimizarlo.

Analisis estadistico

Limitaciones del estudio

En caso de muestras biolégicas: detallar tipo y ntimero de muestras, como se recogen, déonde y quién las analiza,
cuando se destruyen (o destino final)

DISENO DEL ESTUDIO. Se trata de un investigacién mixta con un estudio cuantitativo correlacional que se combinara
con otras técnicas cualitativas como la entrevista en profundidad y el grupo de discusion. Es un estudio descriptivo,
donde se realizara un andlisis exhaustivo de una serie de casos sobre cémo ha influido entre si la estructura familiar,
la sobrecarga del cuidador y el proceso de la demencia.

PARTICIPANTES. Familias de pacientes ingresados en la Residencia Rey Ardid Rosales con diagndéstico de demencia
degenerativa, con mas de un mes de ingreso. El reclutamiento se realizara mediante llamada telefénica a los
familiares de dicha residencia, convocandoles a una reunién donde se les explicara el estudio y sus fines. De todas las
personas que acudan a la reunién y se presten voluntarias, seleccionaremos una muestra de 30 personas por las
limitaciones temporales y de personal. Se usara la variable de mayor tiempo ingresado el paciente en residencia como
modo de seleccion.

FUENTES DE INFORMACION:

- Variables sociodemograficas del paciente: sexo, edad, nivel de estudios, tipo de trabajo.

- Variables sociodemograficas de la cuidadora: sexo, edad, nivel de estudios, tipo de trabajo.

- Tiempo de demencia

- Tiempo ingresado en Residencia

- Grado de dependencia

- Vinculo cuidadora-paciente

- Grado de sobrecarga segun Escala de Zarit. Escala disefiada para valorar la vivencia subjetiva de sobrecarga
percibida por el cuidador principal de pacientes con demencia. Esta traducida al espafiol y validada por validada por
Martin et al. (1996). Se trata de un instrumento autoaplicado que explora los efectos negativos que conlleva la tarea de
cuidar sobre la salud del cuidador, en distintas areas de su vida: aspecto fisico, psiquico, actividades sociales y
recursos econémicos. Es una de las escalas mas usadas en atencion primaria para medir la sobrecarga (Tartaglini,
MF. et al., 2003).

- Linea del tiempo de la familia

- Escala FACES Il. La Family Adaptability and Cohesion Evaluation Scale (FACES IlI) esta traducida, validada y
adaptada culturalmente a Espafia y esta dirigida a analizar dos dimensiones: la cohesion y adaptabilidad familiar
(Olson, 1988). Es la escala de valoracion del funcionamiento familiar mas utilizada en castellano (Martinez-Pampliega,
A, et al., 2005)

PROCEDIMIENTOS. Se pasara escala de sobrecarga de Zarit. Se realizara entrevista semiestructurada a la familia y
grupo de discusion. No existe ningun riesgo para los participantes.

ANALISIS ESTADISTICO. El andlisis de los datos sera realizado con el programa estadistico SPSS (Statistical-
Package for the Social Science) en la version 21. En primer lugar, para el andlisis descriptivo univariado se emplearan
los estadisticos: media, desviacion tipica y porcentajes.

22 14/02/2022
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Aspectos éticos (balance riesgo/beneficio, justificacion en caso de no solicitar consentimiento informado,
implicaciones asistenciales, implicaciones para el participante o su familia, compensacién a los participantes,
poliza de seguro)

No existe ningun riesgo para ninguno de los participantes, con lo que es una investigacion beneficiosa. Se realizara
consentimiento informado de todos los participantes. La implicacion para el participante sera el tiempo empleado en la
entrevista y/o grupo de discusion.

Cronograma y plan de trabajo:
e FEtapas de desarrollo, duracién, fechas de inicio y fin,
e Lugares donde se prevé realizar el proyecto, instalaciones que se utilizaran

DICIEMBRE 21 - ENERO 2022. Revision sistematica y lectura de bibliografia. Entrega de este formulario a la CEICA
para su aprobacion.

FEBRERO 2022. Reunion con el equipo asistencial de la Residencia para explicacién de la investigacién (en estos
momentos ya contamos con la autorizacion de Direccion).

FEBRERO - MARZO 2022. Reunién con familiares de pacientes y comienzo de entrevistas en profundidad. Paso de
Escala de sobrecarga de Zarit. Grupo de discusion.

ABRIL - MAYO 2022. Analisis de datos y elaboracion de discusion y conclusiones.

JUNIO 2022. Presentacion y lectura de la investigacion.

LUGAR. Residencia Rey Ardid Rosales. Zaragoza.

LE RECORDAMOS la documentacion a presentar, segiun aplique, junto con este formulario para la
evaluacion del proyecto (formato digital):

[y

Declaracion tutores

Hoja de Informacion al Participante (HIP) y Consentimiento Informado (CI) o Solicitud de dispensa de
HIP/CI y autorizacién para acceso a los registros (historia clinica).

Memoria econémica/ Uso de recursos

Certificado de poliza de seguro (si procede).

Certificado marcaje CE y ficha técnica (si es un producto sanitario).

Compromiso de uso de datos, para datos pseudonimizados (disponible en la web del CEICA)

Declaracion responsable en caso de estudios observacionales con medicamentos (EOM) sin interés
comercial

8. Autorizacion de la Universidad para el tratamiento de datos personales, salvo que se utilicen datos del
Sistema Aragonés de Salud.

N

Nousw

22 14/02/2022
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DECLARACION DEL TUTOR ACADEMICO DEL TRABAJO

D/Diia (Director/Tutor1): ‘ Maria Jests Cardoso Moreno ‘

D/Diia (Director/Tutor2): ‘ ‘

D/Diia (Director/Tutor3): ‘ ‘

A efectos de la evaluacion ética por el CEICA, del Trabajo de investigacion con titulo:

Estructura familiar y sobrecarga del cuidador de la persona con demencia de la Residencia Rey Ardid Rosales.

a realizar bajo mi supervision por el estudiante: SO SR s ‘

en el Grado/Master/Doctorado: Master Gerontologia Social ‘

DECLARO que:

-El Trabajo se realizara bajo mi tutela y direccién. Guiaré la planificacion y validez cientifica del Proyecto de
investigacién presentado.

-He revisado/participado en la redaccion de la documentacion presentada por el estudiante.

-La informacién proporcionada por el estudiante es veraz. En concreto, confirmo que (marque sélo lo que

proceda):
L] Los datos se entregaran al estudiante y se utilizardn exclusivamente de manera
pseudonimizada
] Cualquier interaccion directa con personas sera realizada bajo supervisién por personal
cualificado.
L] Las muestras biologicas o datos personales empleados por el estudiante han sido recogidos

bajo consentimiento informado de los sujetos fuente o autorizacién expresa de la Direccion del centro
para el acceso a los datos (Historias clinicas, datos ya registrados).

L] El estudiante ha firmado el Compromiso de confidencialidad del centro.

L] El trabajo se incluye integramente dentro de los objetivos de un estudio ya aprobado por un
Comité de Etica de la Investigacién- CEI (se adjunta dictamen).

-Aseguraré que el Trabajo cumple los requisitos éticos de la investigacion y, de forma particular, los referidos a
garantizar la confidencialidad de la informacién utilizada y la libre decisién de participar de personas.

-Confirmo que se dispone de autorizacién de los responsables de los centros asistenciales y/o servicios para la
realizacion del Proyecto. No se utilizaran recursos del sistema sin autorizacion.

CARDOSO Firmado digitalmente
por CARDOSO

Firmas tutores: MORENO Noreo maria
MAR'AJESUS JESUS - 45651555M

Fecha: 2022.01.18

-45651555M 18:34:51+01'00'

fecha ‘ 14/U2/2U22
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Ceicg

UTILIZACION DE RECURSOS EN INVESTIGACION

El fin de este documento es disponer de la informacion necesaria para garantizar un uso adecuado y eficiente de los recursos tales
como tiempo de los profesionales, aparataje y dispositivos, pruebas complementarias, que son necesarios para desarrollar el
proyecto.

TITULO DEL PROYECTO:

Estructura familiar y sobrecarga del cuidador de la persona con demencia de la Residencia Rey Ardid Rosales.

CENTRO DE REALIZACIéN: Facultad de Ciencias de la Salud

¢ Tiene financiacién especifica? s NO

En caso de respuesta positiva, identificar la fuente de financiacién y adjuntar presupuesto:

éRequiere colaboracidn de otras personas o servicios de la institucion no incluidos
en el equipo investigador? st [InNo

En caso de respuesta positiva, identificar al personal y recabar firmas:

Servicio/Departamento: | Residencia Key Araia Kos¢ Nombre y  firma del responsable del

Personal: Servicio/Departamento‘ \
"| Paula Alvarez Alegria

del

‘ Nombre y firma del responsable

Servicio/Departamento: | F'Sicologia b
e | Servicio/Departamento|

Personal:| _
Erika Fuertes Rodrigo

En caso de proyectos en el ambito sanitario ¢El estudio supone alguna prueba extra (diagnodstica, analitica,
visitas) que altere la asistencia habitual de este perfil de pacientes?

Nombre y firma del responsable del Servicio/Departamento donde se realiza el
CINo estudio

sl Cuantifique las pruebas extra:

Prueba Coste unitario Nuimero de pruebas Coste total

Nombre y firma del
responsable del ‘
Servicio/Departamento
donde se realizan las
pruebas

Nombre y firma del Director
del Centro (so6lo si supone
un coste para el centro)
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	tfno ALUMNO: 625230250
	DNI ALUMNO: 25459542Z
	Puesto: Fundación Rey Ardid
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	tfno TUTOR3: 
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	si4: Off
	no 4: Yes
	ec-ps: Off
	ec-ps1: Off
	Nombre promotor: 
	DNI-NIF promotor: 
	Email promotor: 
	tfno promotor: 
	version: 2ª 14/02/2022
	si 5: Off
	no 5: Yes
	si 6: Yes
	no 6: Off
	si7: Off
	no 7: Yes
	muestra pi: Off
	coleccion: Off
	uso coleccion: Off
	uso BB: Off
	si8: Off
	no 8: Yes
	si9: Off
	no 9: Yes
	si10: Yes
	no 10: Off
	HIP: Yes
	otra legitim: Off
	qxy: 
	ident: Yes
	pers: Yes
	opinion: Yes
	sensibles: Yes
	procedim obtencion: Entrevista, Escala de sobrecarga de Zarit y grupo de discusión. Adjuntamos guión de entrevista:
GUIÓN ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA PARA EL CUIDADOR DEL ADULTO MAYOR (entrevista de elaboración propia basada, en la que utiliza la Residencia en la valoración inicial)
• Ficha de Identificación
o Edad
o Sexo
o Estado civil
o Ocupación: 

• Aspectos generales
o Genograma
o ¿Cómo fuiste elegido cuidador, quién te eligió?
o ¿Qué consecuencias ha tenido con el resto de tu familia el cuidado?
o ¿Cómo era la relación anterior con el cuidado? ¿Y ahora?
o ¿Qué cuidados le brinda a la persona? ¿Cuántas horas al día está cuidándola/o?
o ¿Desde cuándo le brinda cuidados?
o ¿Hay alguna actividad diferente que realicen juntos? ¿Con qué frecuencia?
• Aspectos del estado físico 
o ¿Quién acompaña al paciente a sus citas?
o ¿Con qué frecuencia asiste al doctor?
o ¿Qué medicación toma?
o ¿El paciente se queja de algún dolor o malestar?
o ¿Presenta algunas dificultades para escuchar o ver?
o ¿Utiliza alguna prótesis? (bastón, aparato auditivo, lentes)
• Aspecto cognitivo
o ¿Considera que el paciente tiene dificultades para recordar acontecimientos actuales?
o ¿Considera que el paciente tiene dificultades para recordar acontecimientos pasados?
o ¿Presenta problemas para seguir indicaciones?
o ¿Logra resolver problemas cotidianos por si solo?
o ¿Es capaz de realizar actividades sin interrupciones?
o ¿Logra concentrarse en la actividad que está realizando?
o Cuando el paciente mantiene una conversación, ¿Existe congruencia en lo que dice? ¿Comprende lo que la otra persona le dice?
• Aspecto afectivo/social
o ¿Cuáles son las personas con las que el paciente se relaciona?
o (SI tiene pareja) ¿Cómo es la relación con ella?
o ¿Con qué personas prefiere estar el paciente?
o ¿El paciente es capaz de iniciar una conversación y darle continuidad?
o ¿Qué actitudes toma el paciente con otras personas?
o ¿Qué sentimientos/emociones predominan en el paciente la mayor parte del día?

	secundaria 1: Off
	secundaria 2: Off
	origen datos: 
	anonimiz: Off
	pseudonimiz: Yes
	quien lo realiza: Se realizará un cifrado con clave secreta por parte del único investigador. Se tomarán las medidas adecuadas para que los participantes y los pacientes (o representantes legales) decidan voluntariamente si participan o no, como la presentación del documento informado y su explicación de forma individual. 
	conservacion datos: En el momento de su transcripción
	datos identific: Sólo tendrá acceso a los datos recogidos la única persona que está encargada de esta investigación
	si11: Yes
	no 11: Off
	si12: Off
	no 12: Yes
	cuadro 1: Off
	cuadro 2: Off
	cuadro 3: Off
	 a quien se cede: 
	que se cede: 
	para que: 
	internaiconal: 
	si14: Yes
	no 14: Off
	graba 1: Disco duro ordenador de la Universidad de Zaragoza con clave personal al que solo puede acceder el investigador. 
	graba 2: Hasta la transcripción
	graba 3: Transcripción
	graba 4: 
	descrip 1: Ordenador personal
	descrip 2: Excel y spss
	descrip 3: 
	seg 1: Disco duro externo encriptado con clave personal al que solo puede acceder el investigador.
	seg 2: 
	seg 3: 
	tareas equipo: Sergio Siurana López como único investigador
Tareas: 
- Redacción de introducción
- Selección de muestra
- Recogida de datos
- Realización de entrevistas
- Conducción de grupos de discusión
- Pasar escalas
- Análisis de datos
- Redacción de conclusiones
- Redacción de Trabajo Fin de Máster
	justific: El envejecimiento de la población está haciendo crecer de forma exponencial el número de trastornos neurodegenerativos, como la demencia. En estos momentos, es la principal causa de dependencia en personas mayores. Se espera que en 2030 sean 65,7 millones de personas los que tengan demencia y que, en 2050, se llegue a las 115,4 personas afectadas en todo el mundo (Saiz, Bordallo y García, 2008).

La falta de políticas adecuadas y de recursos sociosanitarios suficientes hacen que, en la mayoría de los casos, el cuidado de estas personas recaiga en la familia. Y dentro de ésta, gran parte de la carga se centre en una sola persona: la cuidadora informal. 

Por tanto, la demencia no solo influye en la persona afectada. Cuando aparece una demencia en el seno de una familia, se producen una serie de reacciones emocionales en todos los miembros y ello va a influir en el proceso de la persona enferma y en la estructura de la propia familia. Una enfermedad como esta, implica un esfuerzo y una disponibilidad hacia otra persona a largo plazo, que tiene el infortunado efecto de agotar; cuanto mayor es el agotamiento, mayor es la dependencia del contexto social. Si el contexto responde positivamente se convierte en fuente de apoyo, pero si responde negativamente es fuente de estrés. (Navarro, J., 2004). Y el contexto social más inmediato y más fundamental es la familia. 

Las investigaciones actuales han evidenciado el papel de la familia en el mismo proceso de enfermar, en su desarrollo y en su recuperación (Navarro, J., 2004). Pero, la relación entre el funcionamiento familiar y el cuidado de la demencia es compleja. El estudio de Tremont, G., Davis, JD. y Bishop, DS. (2006) examinó las interrelaciones entre el funcionamiento familiar, la carga del cuidador y las características del paciente.  Los resultados indicaron que los niveles más altos de carga del cuidador se asociaron a una mayor depresión y ansiedad del cuidador, una mayor frecuencia de problemas de memoria y comportamiento en el paciente con demencia, peores actividades de la vida diaria y un funcionamiento familiar más deficiente. Estos hallazgos sugieren que la inclusión de un componente de sistemas familiares en las intervenciones del cuidador puede ser beneficiosa para reducir la carga de estas personas.
Otro estudio interesante es el de Steadman, PL., Tremont, G. y Davis, JD. (2007) que hace hincapié en cómo era la relación anterior de la persona con demencia y de su cuidadora. Los cuidadores con una relación anterior con alta satisfacción demostraron significativamente menos carga y menos reactividad a los problemas de memoria y comportamiento, mejores habilidades para resolver problemas y una comunicación más efectiva. La satisfacción de la relación puede ser un contribuyente importante a la carga del cuidador. 

De hecho, cuando una cuidadora tiene una alta sobrecarga, existe riesgo de que los cuidadores proporcionen conductas de malos tratos hacia el familiar con demencia al que cuida. En el estudio de Fatás, B., Cardoso, MJ. Y Martínez, V. (2018) encontraron que, del total de los cuidadores analizados, el 46,6% se encontraban en riesgo de presentar malos tratos contra su familiar afectado. Algo que coincidía con estudios citados por las autoras antes mencionadas, como el de Wiglesworth y colaboradores (2010): 47,3% y el de Cooper y colaboradores (2009); 52%. Está claro que un problema tan grave como la demencia necesita todo el apoyo posible. A mayor apoyo de la familia al cuidador, conllevará a mejores relaciones familiares y existirá menos sobrecarga. Heru y Ryan (2006) demostraron que el mal funcionamiento familiar es un factor que incide en la sobrecarga del cuidador. 
Por ello, Rolland, JS (2000) propone que la familia se reúna para discutir la enfermedad y sus efectos en la vida familiar, ya que éstas ingresan en el mundo de la demencia sin un mapa psicosocial y ello conlleva a las consecuencias antes descritas. Es necesario la participación de toda la familia para reducir la sobrecarga y así poder incidir en el binomio cuidador-enfermo. Por ello es imprescindible la evaluación de la estructura familiar.
Según Minuchin (1974:86), la estructura familiar es el conjunto invisible de demandas funcionales que organizan los modos en que interactúan los miembros de una familia. Una familia es un sistema que opera a través de pautas transaccionales. Las transacciones repetidas establecen pautas acerca de qué manera, cuándo y con quién relacionarse, y estas pautas apuntalan el sistema. Las operaciones repetidas en esos términos constituyen una pauta transaccional. Es decir, serían el conjunto de pautas transaccionales con las que nos relacionamos para llevar a cabo nuestras funciones que, en la familia, las podemos englobar en dos: nutrir y socializar. Para entender la estructura debemos atender a tres dimensiones estructurales (Minuchin, 1974: 88):
• Límites. Los límites son las reglas que definen quienes participan y de qué manera en cada transición. Son las reglas que protegen la diferenciación del sistema y subsistema. Estos límites deben ser firmes, pero lo suficientemente flexibles para modificarse cuando las circunstancias cambian. A través de ellos podemos realizar una clasificación de familias:
o Familias desligadas. Funcionan de manera autónoma, pero carecen de sentimientos de lealtad y pertenencia y de requerir ayuda cuando la necesitan. Tiende a no responder cuando es necesario.
o Familias con límites claros. Familias funcionales, son la mayor parte de las familias
o Familias aglutinadas. El sentimiento de pertenencia perjudica la autonomía de los miembros. Responde con intensidad al cambio. 
• Alineación. Unión u oposición de un miembro del sistema familiar respecto a otro miembro. Puede ser de alianza, cuando dos personas comparten un interés común, excluyendo a una tercera. Y de coalición, que se da cuando dos personas van en contra de una tercera persona. Puede ser de manera abierta o de manera oculta. Un ejemplo es la triangulación o triada rígida. Cuando los padres utilizan a un hijo para evitar o alejar conflictos entre ellos. El límite entre el subsistema parental y el niño se hace difuso y el límite relacionado con la tríada padres-hijos que debería ser difuso se hace inadecuadamente rígido. Se designa a este tipo de estructura como tríada rígida. El niño se paraliza. (Minuchin, 1977: 155)
• Poder. Que se podría definir por la influencia de cada miembro en las pautas transaccionales. Depende de la actitud de cada miembro y de la pauta transaccional que se esté llevando a cabo. Si los límites explican quien está fuera o dentro y la alineación quien está a favor o en contra, el poder explica la energía que activa al sistema y que mantiene la acción. 
Por último, hay que decir que la escala FACES utilizada en este estudio, también nos puede dar una clasificación de estructura familiar, partiendo de dos ejes como la adaptabilidad y la cohesión (Martínez-Pampliega, A, Iraurgi, I., Galíndez, E. y Sanz, M., 2005):
• Caóticamente desapegada
• Caóticamente separado
• Caóticamente conectado
• Caóticamente apegado
• Flexiblemente desapegado
• Flexiblemente separado
• Flexiblemente conectado
• Flexiblemente apegado
• Estructuralmente desapegado
• Estructuralmente separado Estructuralmente conectado
• Estructuralmente apegado
• Rígidamente desapegado
• Rígidamente separado
• Rígidamente conectado
• Rígidamente apegado

Resumiendo, este Trabajo Fin de Máster quiere investigar sobre cómo influyen entre sí las relaciones familiares y el binomio cuidador-persona con demencia y comprobar que, si mejoran las relaciones familiares, disminuirá la sobrecarga del cuidador y, con ello, mejorará los cuidados y la calidad de vida de la persona afectada. 
	biblio: • Cooper, C., Selwood, A., Blanchard, M., Walker, Z., Blizard, R., Livingston, G. (2009). Abuse of People with Dementia by Family Carers: Representative Cross Sectional Survey. BMJ: British Medical Journal, 338:b155.
• Heru, AM. y Ryan CE. (2006). Family functioning in the caregivers of patients with dementia: One-year follow-up. Bolletin of the Menniger Clinic, 70(6), pp. 22-231
• Martínez-Pampliega, A, Iraurgi, I., Galíndez, E. y Sanz, M., (2005). Family Adaptability and Cohesión Evaluation Scale (FACES): desarrollo de una versión de 20 ítems en español. International Journal of Clinical and Health Psychology, Nº 6(2), pp 317-338
• Minuchin, S. y Fishman, C. (1977). Técnicas de Terapia Familiar. Paidós: Barcelona.
• Minuchin, S. (1986). Familias y Terapia Familiar. Gedisa: Buenos Aires
• Navarro Góngora, J. (2004), Enfermedad y familia. Manual de intervención psicosocial, Paidos, Barcelona
• Rolland, J. S. (2000). Familias, Enfermedad y Discapacidad. Una propuesta desde la terapia sistémica. Barcelona: Gedisa
• Saiz, G.M., Bordallo, J.R., García, J.N. (2008). Actualizaciones: El cuidador como paciente. FMC. Formación médica continuada en atención primaria. 15(7), 405-483.
• Steadman, PL., Tremont, G. y Davis, JD. (2007). Premorbid relationship satisfaction and caregiver burden in dementia caregivers. Journal of Geriatric Psychiatry and Neurology, 20(2), pp. 115-119.
• Tremont, G., Davis, JD. y Bishop, DS (2006). Unique contribution of family functioning in caregivers of patients with mild to moderate dementia. Dementia and geriatric cognitive disorders, 21(3), pp. 170-174.
• Wiglesworth, A., Mosqueda, L., Liao, S., Gibbs, L., Mulnard, R., Fitzgerald, W. (2010). Screening for abuse and neglect of people with dementia. Journal of the American Geriatrics Society. 58(3), 493-500. doi: 10.1111/j.1532-5415.2010.02737.x.


	hipotesis: Existe una retroalimentación entre las relaciones familiares – sobrecarga cuidador – proceso de la demencia que la convierten en un círculo vicioso. Lo que queremos comprobar que un buen funcionamiento familiar, reduce la sobrecarga del cuidador y con ello, mejoran los cuidados y la calidad de vida de la persona afectada
	objetivos: General: 
• Analizar el binomio cuidadora – paciente con demencia degenerativa. 
Específicos:
• Investigar cómo influye la relación anterior entre la cuidadora y el paciente en el proceso de la demencia degenerativa
• Revisar las diferentes etapas de la demencia y las reacciones de la familia
• Analizar un perfil de persona cuidadora informal de persona con demencia
• Comprobar que existen cambios en el estado del emocional del cuidador después del ingreso del familiar con demencia en residencias
• Investigar la depresión en el cuidador para saber cuándo aparece y qué factores son clave para ello.
• Realizar líneas de intervención para mejorar las relaciones familiares que conllevará a reducir la sobrecarga del cuidador y mejorará la calidad de vida de la persona con demencia.
	metod: DISEÑO DEL ESTUDIO. Se trata de un investigación mixta con un estudio cuantitativo correlacional que se combinará con otras técnicas cualitativas como la entrevista en profundidad y el grupo de discusión. Es un estudio descriptivo, donde se realizará un análisis exhaustivo de una serie de casos sobre cómo ha influido entre sí la estructura familiar, la sobrecarga del cuidador y el proceso de la demencia.

PARTICIPANTES. Familias de pacientes ingresados en la Residencia Rey Ardid Rosales con diagnóstico de demencia degenerativa, con más de un mes de ingreso. El reclutamiento se realizará mediante llamada telefónica a los familiares de dicha residencia, convocándoles a una reunión donde se les explicará el estudio y sus fines. De todas las personas que acudan a la reunión y se presten voluntarias, seleccionaremos una muestra de 30 personas por las limitaciones temporales y de personal. Se usará la variable de mayor tiempo ingresado el paciente en residencia como modo de selección. 

FUENTES DE INFORMACIÓN:
- Variables sociodemográficas del paciente: sexo, edad, nivel de estudios, tipo de trabajo.
- Variables sociodemográficas de la cuidadora: sexo, edad, nivel de estudios, tipo de trabajo.
- Tiempo de demencia
- Tiempo ingresado en Residencia
- Grado de dependencia 
- Vínculo cuidadora-paciente
- Grado de sobrecarga según Escala de Zarit. Escala diseñada para valorar la vivencia subjetiva de sobrecarga percibida por el cuidador principal de pacientes con demencia. Está traducida al español y validada por validada por Martín et al. (1996). Se trata de un instrumento autoaplicado que explora los efectos negativos que conlleva la tarea de cuidar sobre la salud del cuidador, en distintas áreas de su vida: aspecto físico, psíquico, actividades sociales y recursos económicos. Es una de las escalas más usadas en atención primaria para medir la sobrecarga (Tartaglini, MF. et al., 2003).
- Línea del tiempo de la familia
- Escala FACES II. La Family Adaptability and Cohesion Evaluation Scale (FACES II) está traducida, validada y adaptada culturalmente a España y está dirigida a analizar dos dimensiones: la cohesión y adaptabilidad familiar (Olson, 1988). Es la escala de valoración del funcionamiento familiar más utilizada en castellano (Martínez-Pampliega, A, et al., 2005)

PROCEDIMIENTOS. Se pasará escala de sobrecarga de Zarit. Se realizará entrevista semiestructurada a la familia y grupo de discusión. No existe ningún riesgo para los participantes. 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO. El análisis de los datos será realizado con el programa estadístico SPSS (Statistical-     Package for the Social Science) en la versión 21. En primer lugar, para el análisis descriptivo univariado se emplearán los estadísticos: media, desviación típica y porcentajes.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO. El primero por tiempo, dado que es un Trabajo Fin de Máster no puede dilatarse en el tiempo, ya que tiene una fecha de entrega corta. Segundo, sólo el alumno de dicho Máster es la persona que se dedicará a la investigación. Por ello, la muestra no puede ser amplia y sólo lo realizaremos en un centro residencial. 

MUESTRAS BIOLÓGICAS. No ha lugar.
	eticos: No existe ningún riesgo para ninguno de los participantes, con lo que es una investigación beneficiosa. Se realizará consentimiento informado de todos los participantes. La implicación para el participante será el tiempo empleado en la entrevista y/o grupo de discusión. 
	cronograma: DICIEMBRE 21 - ENERO 2022. Revisión sistemática y lectura de bibliografía. Entrega de este formulario a la CEICA para su aprobación.
FEBRERO 2022. Reunión con el equipo asistencial de la Residencia para explicación de la investigación (en estos momentos ya contamos con la autorización de Dirección).
FEBRERO - MARZO 2022. Reunión con familiares de pacientes y comienzo de entrevistas en profundidad. Paso de Escala de sobrecarga de Zarit. Grupo de discusión.
ABRIL - MAYO 2022. Análisis de datos y elaboración de discusión y conclusiones.
JUNIO 2022. Presentación y lectura de la investigación.
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