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RESUMEN

La sobrecarga del cuidador es un estado de agotamiento autopercibido, atribuido a los
cuidados proporcionados. Existen multiples factores de riesgo para el desarrollo de
sobrecarga. La sobrecarga repercute negativamente en los cuidadores y en el
paciente. La pluripatologia es frecuente en los adultos mayores, y asociada a pobres
desenlaces. La mala calidad de suefio se relaciona con desarrollo y descontrol de
enfermedades. Permanecen inciertos los mecanismos de asociacion entre la
pluripatologia y los trastornos del suefio. El objetivo de este estudio fue determinar la
relacion entre la sobrecarga del cuidador primario informal con la calidad de suefio en
el adulto mayor con pluripatologia. Estudio transversal, observacional, analitico,
realizado en pacientes adultos mayores de 60 afios 0 mas con pluripatologia
acompafados de su cuidador primario informal, que acudieron a la consulta externa
de geriatria del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto, en San Luis Potosi,
durante el periodo de octubre a diciembre del 2023. En los pacientes se evalud la
calidad de suefio mediante el indice de calidad de suefio de Pittsburgh, y en los

cuidadores se evaluoé la sobrecarga mediante la entrevista de carga de Zarit.

Se incluyeron un total de 33 pacientes y 33 cuidadores. El grupo de pacientes tuvo
edad media de 79.1 afios (DE £8.0), mujeres 66.7%, mediana de enfermedades de 4
(cuartil 25 y cuartil 75), puntaje medio del indice de calidad de suefio de Pittsburgh fue
de 9.8 (DE +3.7). El grupo de cuidadores tuvo edad media de 56.7 afios (DE +14.1),
mujeres 84.8%, familiares 90.9%, horas de cuidado promedio de 13.7/dia (DE +9.5),
puntaje medio de entrevista de carga de Zarit fue de 23.3 (DE +16.7). El analisis
mediante correlacion r de Spearman (rs) de los puntajes totales obtenidos entre ambas
escalas, encontré una asociacién no estadisticamente significativa, con rs= -0.022,
t31=-0.124, p= 0.45. Este estudio sugiere que no existe una asociacion entre la calidad
de suefo del adulto mayor con pluripatologia que acude a la consulta externa de

geriatria, con la presencia de sobrecarga en el cuidador primario informal.

PALABRAS CLAVE: Sobrecarga de cuidador. Calidad de suefio. Pluripatologia.
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LISTA DE DEFINICIONES

Sobrecarga del cuidador: estado percibido de agotamiento funcional, emocional,
social, fisico, financiero y espiritual, de la persona encargada de otorgar cuidados,
relacionado con las actividades que esta proporciona.

Cuidador: persona que ofrece ayuda técnica o personal para realizar actividades de

la vida diaria, a otra persona con incapacidad para realizar éstas.

Cuidador informal: cuidador, por lo general familiar o persona cercana, que no recibe

remuneracion econémica por los cuidados otorgados.

Pluripatologia: coexisrencia de dos o mas enfermedades o condiciones cronicas en

un mismo individuo.

Calidad de suefo: satisfaccion con la experiencia de dormir, integrando aspectos

como el inicio, mantenimiento y cantidad del dormir, asi como el descanso al despertar.
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1. ANTECEDENTES

La sobrecarga del cuidador (SC) es un estado percibido de agotamiento funcional,
emocional, social, fisico, financiero y espiritual, de la persona encargada de otorgar
cuidados, relacionado con las actividades que esta proporciona (1,2). Si bien no se
cuenta con una definicién en la Clasificacion Internacional de Enfermedades en su
décima revisiéon (CIE-10) (1), es un fenbmeno que ha llamado la atencion de los
meédicos y se ha estudiado en los ultimos afios. Se ha determinado como un fenémeno
complejo y multidimensional, con componentes objetivos y subjetivos, que afectan de

distinta manera al cuidador (3,4).

La dependencia es aquella situacion en la que una persona con incapacidad funcional
requiere de ayuda técnica o personal para realizar actividades de la vida diaria (2,5).
Los cuidadores son quienes ofrecen ese tipo de ayuda, y se pueden clasificar como
formales e informales. Los cuidados formales son los que realizan los profesionales y
los auxiliares de salud (médicos, enfermeros, trabajadores sociales, rehabilitadores),
gue reciben un pago por sus servicios. Los cuidados informales, en cambio, son
realizados por los familiares u otras personas cercanas (amigos, vecinos), quienes no

reciben remuneracion econdmica por los cuidados otorgados (6).

Los cuidadores informales (Cl) representan aproximadamente el 90% de los cuidados
alargo plazo en domicilio, siendo la mayoria mujeres y familiares (hijas o0 esposas)
(1,2,3), asumiendo este rol por voluntad, necesidad u obligacion, sin recibir
capacitacion ni tener experiencia en ello (5). En estudios se reporta que del 30-71% de
los CI presentan algun grado de SC (2,5,7,8). Los cuales reportan utilizar de 6 a 24
horas al dia en los cuidados (1,4) que incluyen actividades basicas e instrumentadas
de la vida diaria (bafio, alimentacion, compras y aseo de la casa, finanzas, transporte),
y manejo médico (alimentacion, hidratacion, administracion de medicamentos,

agendar y acudir a citas médicas) (7).

Distintos factores de riesgo se han identificado para desarrollar SC. Entre los factores

propios del cuidador se encuentran el sexo femenino, baja escolaridad, cohabitar con
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el receptor de cuidados, depresion, ansiedad, aislamiento social, estrés financiero,
namero de horas dedicadas al cuidado, afios dedicados al cuidado, y ausencia de
decision en ser cuidador (1,4,7,9). Los factores del receptor de cuidados son el contar
con alto grado de deterioro fisico y/o cognitivo, y el nUmero de enfermedades (1,4,7,9).
Algunos estudios han demostrado repercusion negativa en el estado fisico y mental de
los CI, presentando ansiedad, altos niveles de estrés, mala percepcion de salud,
trastornos psicosomaticos, inmunologicos y cardiovasculares,ademas de presentar
negacion en sus necesidades de salud (9), trastornos del suefio, asi como mayor
riesgo de morbilidad y mortalidad (3). Se observaron también problemas sociales y
econdémicos como dificultad para mantener o conseguir empleo, altos gastos de salud,

disminucion en tiempo libre y relaciones sociales, problemas familiares y matrimoniales

(9).

Asi mismo se tiene repercusiones negativas en el receptor de cuidados, con aumento
de riesgo de institucionalizacién prematura y maltrato incluido el abandono de tareas de
cuidado y comportamiento agresivo por parte del cuidador (9).

Médicos y profesionales de la salud no investigan rutinariamente la presencia de SC,
convirtiéndose los cuidadores en “pacientes invisibles” (1). Es por esto por lo que el
médico debe de tomar en cuenta a los cuidadores en la atencion de sus pacientes,
reconociendo al binomio paciente-cuidador. Existen distintas herramientas para el
abordaje de la sobrecarga de cuidador, siendo una de ellas la entrevista de carga de
Zarit (ECZ), instrumento utilizado y validado en varios idiomas y paises, incluyendo
México (5,10,11). Este instrumento consta de 22 items, con respuesta tipo Likert:
O=nunca, 1 = casi nunca, 2 = algunas veces, 3 = frecuentemente y 4 = siempre, con
puntacion total entre 0-88 puntos. Se considera indicativa de no sobrecarga con
puntacion <46, sobrecarga leve de 46- 55 puntos, y sobrecarga intensa con puntuacion
>56. Demostrando confiabilidad mediante Alpha de Cronbach de 0.88 (2,11).

La pluripatologia o multimorbilidad es definida por la Organizaciéon Mundial de la Salud

(OMS) como la coexistencia de dos o0 mas enfermedades o condiciones crénicas en
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un mismo individuo (12). Se diferencia del concepto de comorbilidad, el cual se refiere
a los efectos combinados de condiciones o enfermedades adicionales en relacién con

la enfermedad principal en un individuo (13).

La pluripatologia toma importancia ya que las personas con esta condicion tienen
mayor riesgo de muerte prematura, ingresos hospitalarios, mayor duracion de estancia
intrahospitalaria, disminucion en funcionalidad y calidad de vida, depresion, fragilidad,

polifarmacia, y mayores costos socioecondmicos (8,13,14,15).

Globalmente se estima una prevalencia de pluripatologia en adultos entre 15-80%
(13,14). El principal factor de riesgo es la edad avanzada. Un reporte de usuarios de
Medicare en EUA encontr6 que se reportd tener 2 o mas condiciones cronicas en 62%
de personas de 65-74 afios, aumentando a 82% en personas de 85 o mas afos (16).
Otros factores de riesgo son sexo femenino, bajo estatus socioecondémicoy educativo,
tabaquismo, alta ingesta de alcohol, sedentarismo, insuficiente o excesiva cantidad de

horas durmiendo (13).

La dificultad del manejo de la pluripatologia se deriva de la incertidumbre ante la falta
de evidencia de eficacia en las guias de tratamiento de patologias especificas, por la
poca poblacion adulta mayor incluida y la polifarmacia derivada de la pluripatologia
(15). Esto aunado a que reciben su atencién médica de forma fragmentada, acudiendo
a consulta por multiples especialistas (17). Se han desarrollado guias de tratamiento
para pluripatologia, enfocadas en un enfoque individualizado por el National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) (17).

El suefio es un importante componente de salud y bienestar, teniendo un rol importante
en la conservacion y distribucion de energia, consolidacién de la memoria, regulacion
metabdlica, inmunologica y emocional (18,19). Las alteraciones del suefio son causas

comunes de molestias en la poblacion adulta mayor (16).
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Existen cambios fisiolégicos del suefio en el adulto mayor (AM). Se ha descrito
disminucioén total de suefio, disminucion en su eficiencia (tiempo dormido/tiempo en
cama), aumento de latencia >15 minutos, disminucién del “suefio profundo” (N3 y
MOR), aumento del “suefio superficial” (N1, N2) con aumento de despertares o
fragmentacion del suefio, y despertar temprano (20,21,22). Estos cambios, aunque
normales, suelen ser causa de molestia en el AM y percepcion de mala calidad del

suefio, reportandose hasta en 50% (21).

Se ha reportado que hasta 57% de los AM se quejan de fragmentacion del suefio, 45%
presentan trastornos del movimiento relacionados con el suefio, 29% insomnio, 24%
apnea obstructiva del suefio, 19% despertar temprano, y 12% sindrome de piernas
inquietas (23). En otros estudios se reporta al insomnio como el trastorno mas
prevalente en los AM variando 30-48%, comparado con 12-20% en adultos jovenes
(24). Un estudio en 313 AM en Monterrey, México, reportd presencia de ronquido en
50%, sindrome de piernas inquietas 24.6%, insomnio 24%, somnolencia diurna 16%,
y mala calidad de suefio en 44.1% (25).

Factores de riesgo para presentar trastornos del suefio son: edad avanzada,obesidad,
pluripatologia, dolor, medicamentos y polifarmacia, consumo de alcohol, tabaco y
cafeina, depresion, ansiedad, y aislamiento social (16,23).

La mala calidad y cantidad de suefio se han relacionado con pobre auto percepcion de
salud, deterioro cognitivo, depresion, ansiedad, aumento en percepcion de dolor,
disminucion en la funcionalidad en actividades de la vida diaria, baja calidad de vida,
aumento en riesgo de caidas, enfermedades cardiovasculares y metabolicas,

institucionalizacién y mortalidad (16,19).

Existen distintos estudios y cuestionarios para medir la calidad del suefio. El indice de
calidad de suefio de Pittsburgh (ICSP) es una de las mas utilizadas mundialmente,
validada al espafiol en ancianos mexicanos (26), con un coeficiente de consistencia

internade 0.78 (27). Dicha escala interroga sobre como considera el paciente su suefo
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en el ultimo mes a través de 19 items que estudian 7 componentes (calidad subjetiva
del suefio, latencia, duracién, eficiencia, trastornos del suefio, uso de medicamentos
hipnoticos, y funcionamiento diurno) (28). El puntaje total varia entre 0 a 21 puntos,

siendo >5 puntos indicativo de pobre calidad de suefio (26).

Permanecen inciertos los mecanismos de asociacion entre la pluripatologia y los
trastornos del suefio, comportandose probablemente de forma bidireccional (13). En un
estudio basado en la cohorte del European Health Examination Survey, se demostré
en 1,508 participantes en Luxemburgo, que dormian pocas horas (<6 horas/noche)
tenian de 6.79-7.30 veces mas riesgo de tener 2 o mas enfermedades (13,29).
Resultados similares se han obtenido en estudios realizados en Alemania,Canaday
China (30). Otro estudio en China observd un aumento en la pluripatologia en personas
con poca actividad fisica y mala duracion de suefio (<7 horas o >9 horas) (30). El
National Sleep Foundation survey en 2003, mostré que en personas de 65 afios 0 mas
sin enfermedades, 36% presentaron algun problema de suefio, aumentando a 52%
con 1-3 enfermedades, y a 69% con 4 o mas enfermedades (16).

La pluripatologia ha sido relacionada con aumento de costos de cuidados de salud y
mayor dependencia de cuidador, lo que aumenta la carga para los cuidadores
primarios informales (13,17).

Un estudio en Singapur demostré que cuidadores primarios informales de adultos
mayores con fragilidad y pluripatologia presentan SC en 71.8%, y que la probabilidad
aumenta con el numero de enfermedades cronicas del paciente, sin obtener

significancia estadistica (8).
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2. JUSTIFICACION

La poblacion mundial se encuentra en un proceso de envejecimiento. Se espera que
entre 2015 y 2050 el porcentaje de AM de 60 afios en el mundo aumente de 12% a
22%. En el 2020 el nimero de personas de 60 afios 0 mas supero al de nifios menores

de 5 afios.

Si bien el proceso de envejecimiento no es sinébnimo de enfermedad, en los AM se
presentan con mayor frecuencia distintas enfermedades, presentandose en mayor
namero, ocasionando el fenédmeno de pluripatologia con sus multiples implicaciones.
Asi mismo, son mas frecuentes los trastornos del suefio y la disminucion en la calidad

del suefio, lo cual también presenta graves consecuencias para la salud del individuo.

Los cuidadores primarios informales son de vital importancia en la atencion y
actividades de la vida diaria de los pacientes. La SC es multifactorial, favoreciéndose
Su aparicion a peor estado de salud, mayor discapacidad fisica o0 mental del paciente.
Las consecuencias de la sobrecarga no solo afectan a los cuidadores de forma fisica,
psicolégica, social y econdmicamente,sino que también se afecta a los pacientes
debido a aumento del riesgo de institucionalizacion prematura y maltrato (abandono

de tareas de cuidado, comportamiento agresivo).

Se han demostrado en otros estudios relaciones entre pluripatologia y alteraciones en
la calidad del suefio, con comportamiento bidireccional, asi como entre pluripatologia
y SC, y baja calidad de suefio con SC. Sin embargo, ninguno de los estudios
encontrados en la literatura, ha estudiado simultaneamente la relacion entre estas 3

entidades.

Esta investigacion se justifica por su conveniencia y relevancia social, porque en
nuestro medio no se cuentan con estudios de prevalencia de SC y del paciente con
pluripatologia, ni de identificacion de la calidad del suefio. ElI conocimiento de estas
variables y su relacion entre ellas permitird un abordaje mas completo a los problemas

de salud del binomio paciente-cuidador.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la relacion de la sobrecarga del cuidador primario informal con la calidad de

suefio en el adulto mayor con pluripatologia?
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4. HIPOTESIS

El cuidador primario informal tiene mayor sobrecarga a menor calidad de suefio en el

adulto mayor con pluripatologia.

5. OBJETIVOS

e Objetivo general:
o Evaluar la sobrecarga del cuidador primario informal de adultos mayores

con pluripatologia y su relacion con la calidad de suefio.

e Objetivos especificos:
o Determinar la prevalencia de sobrecarga del cuidador primario informal
del adulto mayor con pluripatologia que acude a consulta externa de

geriatria.
e Objetivos secundarios:

o Identificar la calidad de suefio en el adulto mayor con pluripatologia que

acude a consulta externa de geriatria.
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6. SUJETOS Y METODOS

Disefio del estudio.

e Tipo de estudio: Estudio transversal observacional analitico.

Metodologia.

e Lugar de realizacion: Consulta externa de geriatria del Hospital Central Dr.

Ignacio Morones Prieto.

e Universo de estudio: Pacientes adultos mayores con pluripatologia y

cuidadores primarios informales que acudan a consulta externa de geriatria.

e Criterios de seleccién:

o Inclusion: Los participantes deben cumplir con todos los criterios
siguientes:
» Paciente:
e Pacientes mayores de 60 afios que acudan a consulta
externa de geriatria del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto.
e Acudir a consulta con cuidador primario informal.
e Pluripatologia (2 o mas enfermedades cronicas).
e Sin deterioros sensorialesque limiten la comunicacion.
e Sin deterioro cognitivo severo gue limite la comunicacién y
la confiabilidad en la informacion.
e Firma de consentimiento informado.
= Cuidador:
e Cuidador primario (principal persona encargada de

otorgar cuidados).
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e Cuidador informal (no percibe sueldo por cuidados).
e Mayor de edad.
e Porlo menos 3 meses otorgando cuidados.

¢ Firma de consentimiento informado.
o Exclusién:
= No cumplir con criterios anteriores.

= No aceptar participar en estudio.

o Eliminacién:

» Retiro de consentimiento a participar en el estudio.

Variables en el estudio

Cuadro 1. Tabla de variables

Dependiente
Variable Deflnlglon Valpres Unidades Tlp.O de
operacional posibles variable
Sobrgcarga Entrevista dg Carga 0-88 PUNtoS Cugntltatlva
del cuidador de Zarit discreta
Independiente
Calidad de | indice de Calidad de Cuantitativa
~ ~ . 0-21 Puntos .
suefio Suefio de Pittsburgh discreta
Variables de Control (confusoras)
Variable Deflnlc_:lon Valpres Unidades Tlp.O de
operacional posibles variable
Afos cumplidos por Cuantitativa
Edad cuidador primario 18-100 anos .
: discreta
informal
Sexo Sexo b|_olog|co del 1)Mujer N/A Cualltfatlva
cuidador 2)Hombre nominal
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Tipo de relacion
Relacion con | interpersonal/social 1)Familiar N/A Cualitativa
el paciente | que tiene el cuidador | 2)No Familiar nominal
con el paciente
Tiempo Horas dedicadas a Cuantitativa
dedicado al otorgar cuidados al 0-24 Horas .
. . . discreta
cuidado paciente por dia
1)Analfabeta
Nivel de estudios del 2)Primaria Cualitativa
Escolaridad cuidador 3)Secundaria N/A nominal
4)Preparatoria
5)Profesional
Residir en mismo , o
Cohabitacion |  domicilio que el [0 > na | Cualitativa
: nominal
paciente 2) No

Tipo de muestreo: Muestreo no probabilistico consecutivo

Calculo del tamafio de la muestra: Se calcula el tamafio de muestra de 29 para una
Correlacion “r’ teniendo en cuenta una Confianza del 95%, Potencia del 90% (31-37),

teniendo en cuenta un Coeficiente reportado de 0.57 (3).

Método de aleatorizacion: N/A

Prueba piloto: N/A

Instrumentos de medicioén:

a) Entrevista de carga de Zarit: Instrumento utilizado y validado en varios
idiomas y paises, incluyendo México (5,10,11). Este instrumento consta de 22
items, con respuesta tipo Likert: 0 = nunca, 1 = casi nunca, 2 = algunas veces,
3 = frecuentemente, y 4 = siempre, con puntacion total entre 0-88 puntos. Se
considera indicativa de no sobrecarga con puntacién <46, sobrecarga leve de
46-55 puntos, y sobrecarga intensa con puntuacion >56. Demostrando
confiabilidad mediante Alpha de Cronbach de 0.88 (2,11).
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b) indice de calidad de suefio de Pittsburgh: El ICSP es uno de los mas
utilizados mundialmente, validado al espafiol en ancianos mexicanos (26), con
un coeficiente de consistencia interna de 0.78 (27). Dicha escala interroga sobre
como considera el paciente su suefio en el Ultimo mes a través de 19 items que
estudian 7 componentes (calidad subjetiva del suefio, latencia, duracion,
eficiencia, trastornos del suefio, uso de medicamentos hipnoticos, Yy
funcionamiento diurno) (28). El puntaje total varia entre 0 a 21 puntos, siendo

>5 puntos indicativo de pobre calidad de suefio (26).
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7. ANALISIS ESTADISTICO

Estadistica descriptiva: Para las variables ECZ y el ICSP se presentan las
frecuencias absolutas y relativas (%) de las clasificaciones respectivas. Asi mismo,
dado que se obtienen puntajes en ambas variables se presentan las medidas de
tendencia central (media aritmética y mediana) y de dispersion (desviacion estandar,
amplitud [minimo y maximo]). Para el resto de las variables, dada su naturaleza

cualitativa también se presentan las frecuencias absolutas y relativas.
Inferencia estadistica: Por la naturaleza de los puntajes de las escalas se utilizaroé el

coeficiente de correlacion “rs” de Spearman. Para determinar si hay significancia

estadistica se utilizé la prueba t de Student.
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8. ETICA

El estudio se ajusta a las normas institucionales de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud en el articulo 16 en materia de confidencialidad de datos
personales y de las normas de la conferencia de Helsinki de 1964 y su revision en el
2013.

Con base al articulo 17 del reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, el presente estudio se considera sin riesgo, ya que es un
estudio prospectivo en el que sélo se aplicd, previo consentimiento informado, un
cuestionario a los adultos mayores y a los cuidadores primarios informales que acudan
a la consulta de Geriatria del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto durante el

periodo de octubre a diciembre del 2023.

Se realiz6 una base de datos, la cual se encuentra bajo el resguardo del investigador
principal el Dr. Gonzalo Ramoén Gonzalez Gonzalez (ANEXO CARTA COMPROMISO
DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS), quién seré el custodio de la informacion, para
mantener la privacidad de los datos de los pacientes.
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9. RESULTADOS

El estudio se realiz6 durante el periodo de octubre del 2023 a diciembre del 2023 en
el Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto, en la ciudad de San Luis Potosi, SLP,
México, en el servicio de consulta externa de geriatria. Se identificaron a los pacientes
adultos mayores con pluripatologia que acudieron acompafiados de su cuidador
primario informal, obteniéndose un total de 66 individuos, correspondiendo a 33
pacientes (n=33) y 33 respectivos cuidadores informales (n=33). El grupo de pacientes
tuvo una edad media de 79.1 afios DE 8.0, siendo 22 participantes mujeres (66.7%)
y 11 hombres (33.3%). La mediana de enfermedades fue de 4 (cuartil 25 y cuartil 75),
siendo hipertension arterial sistémica (87.8%) la mas comun, seguido de diabetes
mellitus (60.6%) y osteoporosis (42.4%). El puntaje medio obtenido en el ICSP fue de
9.8 DE £3.7.

Cuadro 2. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes.

VARIABLE
EDAD 79.1 (DE 18.0)
SEXO (%) Femenino Masculino
22 (66.7%) 11 (33.3%)
ENFERMEDADES (%) 4 (cuartil 25y 75)
HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA 29 (87.8%)
DIABETES MELLITUS 20 (60.6%)
OSTEOPOROSIS 14 (42.4%)
ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR 9 (27.3%)
OSTEOARTROSIS 9 (27.3%)
DISLIPIDEMIA 8 (4.2%)
INCONTINENCIA URINARIA 7 (21.2%)
DEPRESION 7 (21.2%)
EPOC 6 (18.2%)
EVENTO VASCULAR CEREBRAL 5 (15.2%)
DOLOR LUMBAR 5 (15.2%)
CANCER 5 (15.2%)
ARTRITIS REUMATOIDE 4 (12.1%)
DEMENCIA 3 (9.1%)
ULCERA GASTRICA 2 (6.1%)
ASMA 2 (6.1%)
ENFERMEDAD RENAL CRONICA 1 (3.0%)
MIGRANA 1 (3.0%)
ANSIEDAD 1 (3.0%)
PUNTAJE INDICE CALIDAD DE SUENO DE 9.8 (DE £3.7)
PITTSBURGH
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El grupo de cuidadores primarios informales tuvo una edad media de 56.7 afios DE
+14.1, siendo 28 participantes mujeres (84.8%) y 5 hombres (15.2%); teniendo una
escolaridad de: secundaria (36.4%) y primaria (30.3%). La mayoria de los cuidadores
(90.9%) son familiares del paciente, cohabitando con ellos (69.7%), y dedicando al
cuidado un promedio de 13.7 horas al dia DE +9.5. El puntaje medio obtenido en ECZ
fue de 23.3 DE +16.7.

Cuadro 3. Caracteristicas sociodemogréficas de los cuidadores.

VARIABLE
EDAD 56.7 (DE £14.1)
SEXO (%) Femenino Masculino
28 (84.8%) 5 (15.2%)
ESCOLARIDAD (%)
ANALFABETA 1 (3.0%)
PRIMARIA 10 (30.3%)
SECUNDARIA 12 (36.4%)
PREPARATORIA 4 (12.1%)
PROFESIONAL 6 (18.2%)
RELACION CON EL PACIENTE
(%)
FAMILIAR 30 (90.9%)
NO FAMILIAR 3 (9.1%)
COHABITACION CON
PACIENTE (%)
Sl 23 (69.7%)
NO 10 (30.3%)
HORAS/DIA DEDICADAS AL 13.7 (DE £9.5)
CUIDADO
PUNTAJE ENTREVISTA DE 23.3 (DE +16.7)
CARGA DE ZARIT

Se analiz6 mediante correlacion r de Spearman (rs) los puntajes totales obtenidos del
ICSP del paciente y de la ECZ del cuidador, encontrandose una asociacion no

estadisticamente significativa, con rs=-0.022, t31=-0.124, p= 0.45 (una sola cola).
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Figura 1. Gréafico de dispersion para la asociacion de puntajes de calidad de suefio y

sobrecarga, con linea de tendencia.
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La prevalencia de sobrecarga de cuidador primario informal detectada en este estudio
mediante la ECZ es de 9.09% (n=3), correspondiendo a 3.03% para sobrecarga (n=1),
y 6.06% (n=2) para sobrecarga severa. Comparado con 90.91% (n=30) de cuidadores
sin sobrecarga.

Figura 2. Prevalencia de sobrecarga del cuidador.
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26



La prevalencia de pobre calidad de suefio en los adultos mayores con pluripatologia
detectada en este estudio mediante ICSP, es de 93.94% (n=31). Comparado con

6.06% (n=2) que reportaron buena calidad de suefio.

Figura 3. Prevalencia de calidad de suefio.
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Se analiz6 de forma cualitativa la relacién entre las distintas categorias del ICSP y de
la ECZ. Se observé que 30 de los 33 cuidadores primarios informales (90.91%)
resultaron sin sobrecarga. Los pacientes de estos 30 cuidadores sin sobrecarga se
distribuyeron segun su calidad de suefio en: 2 de 2 con buena calidad (100%) y 28 de
31 con pobre calidad (90.32%).

Asi mismo se observo que 31 de los 33 pacientes (93.94%) resultaron con pobre
calidad de suefio. Los cuidadores de estos 31 pacientes con pobre calidad de suefio
se distribuyeron segun el grado de sobrecarga en: 28 de 30 (93.33%) sin sobrecarga,
1 de 1 con sobrecarga (100%), y 2 de 2 con sobrecarga severa (100%).
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Figura 4. Porcentaje de cuidadores sin sobrecarga segun la calidad de suefio del

paciente
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Figura 5. Porcentaje de pacientes con pobre calidad de suefio segun el grado de

sobrecarga del cuidador.
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10.DISCUSION

El propdsito del presente estudio fue examinar la relacion entre la calidad de suefio del
paciente AM con pluripatologia con la presencia de sobrecarga en el cuidador primario
informal, no encontrandose una asociacion estadisticamente significativa entre ambas
variables. Si bien se tiene evidencia de asociacién entre la pluripatologia en adultos
mayores con mala calidad y trastornos del suefio (13, 16, 29, 30), asi como de
pluripatologia con SC (8, 13, 17), no se encontr6 en la literatura evidencia de estudios

previos con estas variables investigadas de forma simultanea.

La prevalencia de pobre calidad de suefio de los pacientes AM en este estudio fue de
93.94%, lo cual es superior al 44-80% reportado en otros estudios, medida por el ICSP
(25, 38, 39). Sin embargo, en el presente estudio todos los pacientes incluidos
presentaban pluripatologia, lo que tiene un efecto demostrado en la disminucion de la
calidad de suefio (38, 39).

En este estudio la prevalencia de sobrecarga de cuidador fue de 9.09%, lo cual es
inferior a lo reportado en otros estudios de cuidadores informales de adultos mayores
con pluripatologia que ha sido del 30-71.8%, por la ECZ (2, 5, 7, 8). El grupo de
cuidadores primarios informales tuvo una edad media de 56.7 afios DE +14.1, siendo
mujeres el 84.8%., familiares 90.9%, cohabitando con el paciente en 69.7% vy
dedicando al cuidado un promedio de 13.7 horas al dia DE £9.5. Estas caracteristicas
son compatibles con estudios previos que reportan el predominio de mujeres familiares
(hijas, esposas) cumpliendo con el rol de cuidadoras (1-3), con 6-24 horas reportadas
dedicadas al cuidado (1, 4).

Si bien las caracteristicas de los pacientes y de los cuidadores en el presente estudio
son compatibles con lo reportado para el desarrollo de sobrecarga de cuidador, la baja
prevalencia de sobrecarga encontrada en este estudio puede ser provocada por
factores no incluidos en este estudio. La relacion cuidador-paciente es afectada por

multiples variables socioculturales, entre las que influyen factores como la familia, la
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cultura, raza, y ambiente en el que se desarrollan. Aranda y Knight desarrollaron un
modelo de estrés sociocultural y estrategias de afrontamiento en 1997, que fue
actualizado 2009 (40). En este modelo se explica que los valores culturales, entre
distintos grupos étnicos, influyen en el acceso, la eleccion y el uso de las estrategias
de afrontamiento y recursos sociales; o que se observa en distintos desenlaces para

los cuidadores segun el grupo étnico (40).

El familismo, definido como “fuerte identificacion y apego de un individuo con su familia
(nuclear y extendida), y fuertes sentimientos de lealtad, reciprocidad y solidaridad entre
los miembros familiares”, se ha asociado con mejores estrategias de afrontamiento y
religiosidad, en cuidadores de origen asiatico vs cuidadores caucasicos, en Gran
Bretafia (41). Sin embargo, en otro estudio de cuidadores latinos, de pacientes con
Alzheimer y demencias relacionadas, en EUA, se mostré que a pesar de un alto
familismo, se utilizan menos servicios formales y se siente poco apoyo de parte de
otros miembros de la familia (42). Mientras que otro estudio con cuidadores primarios
informales de pacientes con demencia, realizado en Argentina y México, observaron
gue caracteristicas de optimismo, sentido de comprension y manejo de situacion, se

asocia con menor SC (43).

Estudios en cuidadores mexico-americanos han demostrado que la religiosidad puede
tener una asociacion tanto positiva o negativa, con la salud mental y la sobrecarga del
cuidador, segun sea el tipo de estrategia de afrontamiento, ya sea positivo (p.ej.:
sentimiento de presencia de Dios, voluntad de Dios o prueba para un bien superior) o
negativo (p.ej.: enfermedad como castigo divino o abandono de Dios), respectivamente
(44).
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11.LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

Limitaciones:

El presente estudio cuenta con varias limitantes, asi como futuras perspectivas de
investigacion. Primero, el disefio de estudio tipo transversal observacional, el cual no
permite inferencia causal o temporal entre la calidad de suefio del paciente adulto
mayor con pluripatologia con la sobrecarga del cuidador primario informal. Asi como
el pequefio nimero de muestra incluido, lo cual no permite generalizar los resultados

obtenidos.

Otra de las limitantes mas importantes del estudio fue el tener que realizar los
cuestionarios en la sala de espera de la consulta externa, lo que no permitié una
adecuada privacidad de los participantes, lo que pudo influir en las respuestas
otorgadas tanto por el cuidador como por el paciente. En especial para la entrevista de
carga de Zarit, para la cual se recomienda separar al cuidador del paciente durante su
aplicacion, debido a la naturaleza de las preguntas, para evitar sesgos, lo cual no fue

posible en todos los casos.

Otra limitante fue los escasos datos sociales y biomédicos adquiridos de los
participantes, lo que no permitié un analisis multifactorial de la relacion de los objetivos
buscados.

Perspectivas de investigacion:

Realizar un estudio incluyendo un mayor namero de participantes para poder

caracterizar a la poblacion que acude a la consulta externa de geriatria.

Incluir datos sociales de los participantes, con evidencia de asociacion con la

sobrecarga de cuidador, como el familismo, religiosidad, asi como estado de salud de
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los cuidadores, lo cual permitiria un analisis mas profundo de las relaciones entre las

variables.

Analizar las causas de la pobre calidad de suefio de los pacientes adultos mayores

gue acuden a la consulta externa de geriatria.
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12.CONCLUSION
En este estudio se encontré que no existe una asociacion entre la calidad de suefio

del adulto mayor con pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria, con

la presencia de sobrecarga en el cuidador primario informal.
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14. ANEXOS

ANEXO 1. DATOS DE IDENTIFICACION DEL CUIDADOR PRIMARIO INFORMAL

No. Identificacion

1.1 Datos Identificacion Cuidador Principal

Nombre: Edad:___ Sexo:
Escolaridad:‘

1) Analfabeta 4) Preparatoria

2) Primaria 5) Profesional

3) Secundaria
Relacion con paciente:

1) Familiar
2) No Familiar

Vive con paciente: 1)Si

2)No

Horas dedicadas al cuidado: / dia
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ANEXO 2. DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

No. Identificacion

1.2 Datos ldentificacion Paciente

Nombre: Edad: Sexo:

iTiene usted diagnostico de alguna o algunas de las siguientes

enfermedades? Indique cuales:

Hipertensidn arterial sistémica

Dislipidemia (Colesterol alto, Triglicéridos altos)
Diabetes Mellitus

Enfermedad cardiovascular (Angina o Enfermedad coronaria, Infarto
de miocardio, Insuficiencia cardiaca, Ateroesclerosis)
Evento vascular cerebral (hemorragico o isquéemico)
Ulcera gastrica o duodenal

Cirrosis hepatica

Incontinencia urinaria

Enfermedad renal cronica

Dolor lumbar (lumbalgia) o cervical cranico

Artritis reumatoide

Osteoartritis

Osteoporosis

Cancer

Migrafia

Depresion

Ansiedad

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
Asma

Demencia (Enfermedad de Alzheimer, Cuerpos de Lewy, Vascular,
Frontotemporal)

Enfermedad de Parkinson
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ANEXO 3. ENTREVISTA DE CARGA DE ZARIT

3.1 Entrevista de Carga de Zarit

Mo. Identificacian

Nombre: Edad: Sexo:
Nunca Casi Algunas veces Frecusntemente Siempre
o nunca 2 3 4
1

1. ¢Creeque su paciente lz pide mas ayuda de | que
realmente necesita?

2. éCree que por el tiempo que dedica & su paciente na
tiene suficiente tiempo para Ud.?

3. iSe siente agobiado por cuidar a su familiar y tratar de
cumplir otras responsabilidades con su familia o trabajo?

4, ¢3eziente avergonzado por la conducta de su paciente?

5. ¢3esientz enfadado cuzndo esta cerca de su paciente?

6. éPiensza que su pacients sfecta negativamente su
relacion con otros miembros de su familia? (pareja,
hijoz...}

7. éTiena miedo de lo que el futuro depare a su paciente?

8. éCreeque su paciente depende de Ud.?

9. ¢3esiente tenso cuando estd cerca de su pacienta?

10, i Cree gue |z salud de Ud. se ha detericrado por cuidar &
sU pacients?

11, iCres que su intimidad se ha visto afectada por cuidar
de su pacienta?

12. iCree que su vida social se ha deteriorado por cuidar a
su familiar?

13. :5e ziente incémodo por desatender 3 sus amistades al
cuidar de su pacients?

14, :Cree gue su paciente espera que Ud. sea |z Onica
persona que le cuide, como si nadie mas pudiera
hacerlo?

15. ;Cree que no tiene suficiente dinero para cuidar = su
paciente y ademas cubrir otros gastos?

16. iCree que no sera capaz de cuidar de su paciente por
mucho mas tiempo?

17. ¢Siente que hz perdido el control de su vida personal
desde que inicid la enfermedad y el cuidado de su
paciente?

18. :Deseariz poder dejar el cuidado de su paciente a otra
persona?

19. ;5e siente indeciso sobre gue hacer con su paciente?

20. ¢Cree que debariz hacer mas por su paciente?

21. ¢Cree que podriz cuidar mejor de su paciente?

22, Em resumen, ése ha sentido sobrecargado por el hecho
de cuidar a su paciente?

Total

0-46 pts; Sin sobrecarga, 47-55 pi=: Sobrecarga, S56-28 ptz: Sobrecarga intensa
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ANEXO 4. INDICE DE CALIDAD DE SUENO DE PITTSBURGH

indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh

Mombre y apellidos:

Sexo: Edad:

Las siguientes preguntas hacen referencia a la manera en que ha dormido durante el Gitimo mes. Intente responder
de la manera mis exacta posible lo ocurrido durante la mayor parte de los dias y noches del ditimo mes. Por faver
conteste TODAS las preguntas.

1.
2

i
4.

Durante &l Glitime mes, ;cudl ha sido, usualmente, su hora de acostarse?
Durante &l ditime mes, ;cuanto lempo ha tardado en dormirse en las noches del ditimo mes?

{Apunte el tiempo en minutos)

Durante &l ditimo mes, Ja gue hora se ha estado levantando por la mafana?

(Cuantas horas calcula que habrd dormido verdaderamente cada noche durante el dltime mes?
(el ismpo puede ser diferente al que permanezca enla cama) (Apunte las horas que cree haber dormido)

Para cada una de las siguientes preguntas, alija la respuesta que mas se ajuste a su caso. Por favor, conteste TODAS
las preguntas.

5. Durante el ditime mes, jcudntas veces ha tenido proble-

mas para dormir a causa de:

a) Mo rconciliar el suefio en la primera media hora:

E { inguna vez en el Ullimo mes

Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

E Tres o mas veces a la semana

b) De rse duranfe la noche o de madrugada:

{ ) Ninguna vez an & Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos vaces a la semana
Tres o mas veces a la semana

¢) Tener que levantarse para ir al sanitano:

[} Minguna vez an &l Glimo mes
E } Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la samana
[ ) Tres o mas vecas a la semana
d) No poder respirar bien:
E } Minguna vez en el Gllimo mes
Menos de una vez a la semana
E Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana
&) Toser o roncar ruldosamente:
[} Minguna vez en &l Glimo mes
E 3 Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la samana
[ ) Tres o mas vecas a la semana

fi  Sentir fria:
E } Minguna vez en el Gllimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

q) Sentir demasiado calor:
Minguna vez en el Glimo mes
‘ E Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
[ ) Tres o mas vecas a la semana

h) Tener pesadias o ‘malos suefios”

[} Minguna vez en &l dltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

i) Sufrir dolores:
[ ) Minguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
[ Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

1} Otras razones (por favor describalas a continuacian):

[ ) Minguna vez en el tltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

. Durante el ditimo mes cémo valoraria, en conjunto, la

calidad de su dormir?
[ ) Bastanle buena
Buena

[ Mala
Baslanie mala

. Durante el ditimo mes, ;cudntas veces habra tomado

medicinas (por su cuenta o receladas por el médico) para
darmir?

Minguna vez en el Ultimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

[ ) Tres o mas veces a la semana

. Durante el ditimo mes, Jcudntas veces ha sentido som-

nalencia mientras conducia, comia o desarrollaba algu-
fna otra actividad?
} Minguna vez en el Gltimo mes
E Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
E Tras o mas vecas a la semana

. Durante al dltimo mes, ;ha representado para usted

mucho problema el “tener dnimos” para reallzar alguna
de las actividades detalladas en la pregunta anteror?
[ ) Mingin problema
E }Lln problema muy ligero
Algo de problema
[ ) Un gran problema
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Instrucciones para calificar el indice de Calidad de Suefio de Pittsburg

Componente 1: Calidad de suefo subjetiva
Examine la pregunta 6, y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Bastante buena 0
Buena 1
Mala 2
Bastante mala 3

Calificacion del componente 1:

Componente 2: Latencia de suefo
1. Examine la pregunta 2, y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
<15 minutos 0
16-30 minutos 1
31-60 minutos 2
>60 minutos 3

2. Examine la pregunta 5a, y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Ninguna vez en el Ultimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

3. Sume los valores de las preguntas 2 y 5a

4. Al valor obtenido asigne el valor correspondiente

Sumade 2y 5a Valor
0 0
1-2 1
3-4 2
5-6 3

Calificacion del componente 2:

Componente 3: Duracion del dormir
Examine la pregunta 4 y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
>7 horas 0
6-7 horas 1
5-6 horas 2
<5 horas 3

Calificacion del componente 3:

Componente 4: Eficiencia de suefio habitual

1. Calcule el nimero de horas que se paso en la cama, en
base a las respuestas de las preguntas 3 (hora de
levantarse) y pregunta 1 (hora de acostarse)

2. Calcule la eficiencia de suefio (ES) con la siguiente
formula:
[NUm. horas de suefio (pregunta 4 +Num. horas pasadas
en lacama]x100=ES (%)

3. Ala ES obtenida asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
> 85% 0
75-84% 1
65-74% 2
<65% 3

Calificacion del componente 4:

Componente 5: Alteraciones del sueio

1

Examine las preguntas 5b a 5j y asigne a cada una el
valor correspondiente

Respuesta Valor
Ninguna vez en el ditimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

2. Sume las calificaciones de las preguntas 5b a 5j
3. Ala suma total, asigne el valor correspondiente

Suma de 5b a 5 Valor
0 0
1-9 1
10-18 2
19-27 3

Calificacion del componente 5:

Componente 6: Uso de medicamentos para dormir
Examine la pregunta 7 y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Ninguna vez en el (itimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

Calificacion del componente 6:

Componente 7: Disfuncion diurna

1.

Examine la pregunta 8 y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Ninguna vez en el dltimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

Examine la pregunta 9 y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Ningln problema 0
Problema muy ligero 1
Algo de problema 2
Un gran problema 3

3. Sume los valores de la pregunta 8 y 9

4. A la suma total, asigne el valor correspondiente:

Sumade8y9 Valor
0 0
1-2 1
34 2
5-6 3

Calificacion del componente 7:

Calificacion global del ICSP
(Sume las callficaclones de los 7 componentes)

Calificacion global:
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ANEXO 5. OFICIO DE APROBACION DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

2oflon

/.' ¥ HOSPITAL CENTRAL
H DR. IGNACIO

) / MORONES PRIETO

o

02 de agosto de 2023

Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzalez
Investigador principal

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: Sobrecarga del
cuidador primario informal relacionada a la calidad de suefio en el adulto mayor con
pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria del Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto”, fue evaluado por el Comité de Etica en Investigacion de esta Institucién, con
registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El dictamen para este protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacién autoriza la vigencia de ejecucién de este protocolo por 365 dias
naturales a partir de la fecha de emision de este oficio de dictamen.

El investigador principal deberé comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del proyecto, y
presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comité de Etica e Investigacion podra
solicitar informacion al investigador principal referente al avance del protocolo en el momento que
considere pertinente.

Dra. Ana'Ruth Mgjia Elizondo

Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. www.hospitalcentral.gob.mx

‘2023 Ann del Cemenarm del Voto de las Muieres en San Luis Potost. Precursor Nacional”
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ANEXO 6. OFICIO DE APROBACION DE COMITE DE INVESTIGACION

Po I os‘ ;-;:L‘:; HOSPITAL CENTRAL
) DR. IGNACIO
PARA LOS POTOSINOS 3['/ MORONES PRIETO

GOBIERNO DEL ESTADO 20212027

02 de agosto de 2023

Dr. Gonzalo Ramoén Gonzalez Gonzalez
Investigador principal

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado:

Sobrecarga del cuidador primario informal relacionada a la calidad de suefio en el adulto
mayor con pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria del Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto”

fue evaluado por el Comité de Investigacion, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093 y fue
dictaminado como:

APROBADO

De acuerdo a los estatutos por parte del Comité de Investigacion de nuestro hospital, se autoriza la
vigencia de ejecucion de este protocolo por 365 dias naturales a partir de la fecha de emisién de este
oficio de dictamen.

Por lo que se dara seguimiento a cada etapa del desarrollo del proyecto de investigacién hasta su
difusién de los resultados.

Atentamente

M. en C. Anamaria Bravo Ramirez
Presidente del Comité de Investigacion S el
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. www.hospitalcentral.gob.mx

“2023. Aiio del Centenario del Voto de las Muieres en San Luis Potosi. Precursor Nacional”
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ANEXO 7. OFICIO DE REGISTRO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

PARA LOS POTOSINOS b) MORONES PRIETO

2% /
‘%‘,‘i % GOBIERNO DEL ESTADO 202192027

- A
T allon
Po osl y | HOSPITAL CENTRAL
/ DR. IGNACIO
¢
S

T

02 de agosto de 2023

ASUNTO: Registro de protocolo de investigacion.

DR. GONZALO RAMON GONZALEZ GONZALEZ
INVESTIGADOR PRINCIPAL
EDIFICIO

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado: Sobrecarga del cuidador primario
informal relacionada a la calidad de suefio en el adulto mayor con pluripatologia que acude a la consulta
externa de geriatria del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, fue evaluado por el Comité de
Investigacion, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093, asi como por el Comité de Etica en Investigacion
de esta Institucién con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El nimero de registro es 28-23, el cual debera agregar a la documentacién subsecuente, que presente a ambos
comités.

La vigencia de ejecucion de este protocolo es por 1 afio a partir de la fecha de emisién de este oficio, de igual
forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion: la fecha de
inicio de su proyecto, la evolucion y el informe técnico final.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar la version sellada del formato
de consentimiento informado.

ATENTAMENTE
EL SUBDIRECTOR DE I;DUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

DR. JUAN MANUEL LOPEZ QUIJANO ‘

c.c.p. Archivo. g

JALS
{54
Dr. Juan Mahuel Lépez Quijano
Subdirgstor de Educacion e
stigacion en Salud
Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. www.hospitalcentral.gob.mx
i “2023. Afio del Centenario del Voto de las Muieres en San Luis Potosi. Precursor Nacional”
N S N S o
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ANEXO 8. CONSENTIMIENTO INFORMADO CUIDADOR

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION SIN RIESGO

e ——

DOCUMENTb DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL CUIDADOR
e Y {HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
{ DIVISION DE MEDICINA INTERNA

| —
[+
w

CUIDADOR ; s

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION |
Sobrecarga- idador primario informal relacionada a la calidad de sueno enel adulto .
mayor con pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria del Hospital Central
“Dr. Ignacio Morones Prieto”
N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
~ COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
28 2> Q2o 103 ~-O2agp 20244
= =
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Geriatria
Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzalez Divisién de Medicina Interna
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
Departamento de Geriatria
Dr. Alfonso Garcia Diosdado Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Universidad Auténoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Objetivos y justificacion del estudio.

El Departamento Geriatria de la Divisiéon de Medicina Interna del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto esta realizando una investigacion con el objetivo de estudiar la relacion entre la
sobrecarga del cuidador primario informal con la calidad de suefio en el adulto mayor con
pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria en el Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto.

Este estudio busca entender la relacion que tiene la sobrecarga del cuidador primario con la
calidad de suefio de suefio del adulto mayor con pluripatologia.

Seleccion de participantes para el estudio de investigacion.

Su médico le ha explicado con detalle en qué consiste su condicién de salud y la importancia de
detectar la sobrecarga del cuidador, entender los factores que favorecen su aparicién, y resolverlos
para mejorar las condiciones del cuidador y del paciente.

“2023, Aiio del Centenario del Voto de las Mujeres en San Luis Potosi, Precursor Nacional”
Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. WWW.NOSPItaIcentralgon.mx
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oo COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION- : N i
Q‘ d 2 HOSPITAL CENTRAL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO” [ p ! |

igracto Morones Prieto”

" 1 UL RUU LULY

\ )

Usted ha sido invitada(o) a participar en este estudio porque fue identificado -como cuidador. = I
primario informal, es decir, la principal persona encargada de otorgar ‘cuidados al_paciente sin_
percibir sueldo por esto, por lo menos en los Ultimos 3 meses.

—

Para realizar este estudio, se incluira a 29 pacientes adultos mayores con pluripatologia y sus
respectivos cuidadores primarios informales durante 4 meses a partir del 1 de agosto al 30 de
noviembre de 2023 y se realizaré en el servicio de Consulta Externa de Geriatria del Hospital
Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.
Usted ha sido invitada(o) a participar debido a las caracteristicas de su condicion de cuidador
primario informal.

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esté en libertad de negarse a
participar en este estudio y esta decisiéon no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba
en la institucion para su condicién. Si decide participar, usted puede revocar o anular el
consentimiento que ahora firma, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicaciéon. Su decision de continuar o no en el estudio, no afectara de ninguna forma el trato
médico que reciba en la institucion para su condicién. Si decide terminar su participacion en este
estudio, debera comunicarlo al Dr. Alfonso Garcia Diosdado o a la Dra. Adriana Montserrat
Elias Escalante, quienes le proporcionaran un documento (formato) muy sencillo en el que usted
pondra algunos de sus datos e indicara que ya no desea patrticipar en el estudio.

Informacion para el sujeto de investigacion.

La sobrecarga del cuidador es un estado de agotamiento funcional, emocional, social, fisico,
financiero y espiritual, percibido por el cuidador o cuidadores, atribuido a las actividades
relacionadas con el cuidado que proporcionan. Los cuidadores informales son familiares y otras
personas cercanas a la persona que los requiere (amigos, vecinos), no reciben remuneracion
econdmica por los cuidados.

Se han identificado multiples factores de riesgo para el desarrollo de sobrecarga del cuidador,
entre los que destacan alto grado de deterioro fisico y/o cognitivo del receptor de cuidados.
Estudios han demostrado una repercusiéon negativa en el estado fisico, mental y social de los
cuidadores informales, asi como en el receptor de cuidados, aumentando el riesgo de
institucionalizacion prematura y maltrato (abandono de tareas de cuidado, comportamiento
agresivo).

El suefio presenta cambios fisiolégicos en el adulto mayor, que suelen ser causa de molestia y
percepcion de mala calidad de suefio. Agregado a esto, la edad avanzada es factor de riesgo para
desarrollar trastornos del suefio. La mala calidad y cantidad de suefio se han relacionado con
desarrollo y descontrol de enfermedades.

Es relevante estudiar la sobrecarga del cuidador y la calidad del suefio del paciente adulto mayor
con pluripatologia, por el impacto que cada una de estas entidades tiene en la salud del paciente y
del cuidador.

Procedimientos a los que se sometera el sujeto de investigacion.

Si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente documento de
consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias ;al”médico-investigader
responsable, el Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzalez, o al Dr. Alfonso:Garcia Diosdado,”
para que pueda resolver sus dudas. | L

|
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Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le pedlremos que

|

T —

firme su aceptacion de participar al final de este documento, y le pedlremos Nos proporcione
informacion general como su nombre, su edad, sexo, escolaridad, tipo de relacion con el paciente,
cohabitacion con el paciente y horas dedicadas al cuidado; en una entrevista de aproximadamente
15 minutos, que realizara el Dr. Alfonso Garcia Diosdado o la Dra. Adriana Montserrat Elias
Escalante en el area de Consulta Externa de Geriatria de éste hospital, por lo que no sera
necesario revisar su expediente clinico. Para mantener sus datos anénimos. Se le asignara un
codigo con el que Unicamente los médicos investigadores que participan en este estudio podran
saber su identidad.

Ademas de la entrevista, le solicitaremos su autorizacion para realizar la Entrevista de Carga de
Zarit, la cual es un cuestionario que consta de 22 preguntas con posible respuesta de nunca, casi
nunca, algunas veces, frecuentemente o siempre, otorgando puntaje del 0-4 respectivamente. Se
obtiene un puntaje total posible de 0-88, representando de 0-46 puntos sin sobrecarga, 47-55
puntos sobrecarga, 56-88 puntos sobrecarga intensa, indicando el grado de carga del cuidador.

La aplicacion de esta entrevista serd uUnica, para fines de este estudio, realizandose previo o
posterior a su consulta médica de Geriatria.

Procedimientos y tratamientos alternativos existentes.

Usted no tiene que participar en este estudio para detectar la sobrecarga del cuidador. Si decide
no participar en este estudio, su médico le podra realizar deteccion de sobrecarga en otra consulta
médica. Su médico del estudio puede brindarle mas informacion sobre sobrecarga del cuidador y
analizara con usted los riesgos y beneficios de los tratamientos alternativos.

Compromisos por parte del participante durante el estudio.

Si usted accede a participar en este estudio, tiene las siguientes responsabilidades:

En relacién con las citas/visitas y procedimientos del estudio:

e Seguir las instrucciones de los investigadores del estudio

e Asistir a todas las citas del estudio. Si es necesario faltar a una cita, debe contactar al
investigador del estudio para reprogramar su cita.

e Realizar las actividades requeridas segun lo indicado, por ejemplo, IIenar‘uestlo

En relacién con el tratamiento del estudio:
¢ No aplica

|
.p . 5 " |

En relacién con los efectos secundarios y otros medicamentos gue esté tomando:
¢ No aplica 3

Beneficios para el sujeto de investigacion y/o sociedad.

Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medlmon Sin embargo
estara colaborando con el area de investigacion del Departamento de Geriatria del Hospital Central
“Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Potenciales riesgos para el sujeto de investigacion.

Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio son nulos. Si alguna de las
preguntas que le realizaran la hicieran sentir incémoda(o), tiene el derecho de no responderia. El
personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.
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No se han reportado efectos secundarios graves resultado de la reahzacwn de la Entrevista de
Carga de Zarit. Sin embargo, en el remoto caso de que sintiera alguna otra ‘molestia generada por

la investigacion, es necesario notificarla inmediatamente al Dr. Alfonso Garcia Diosdado quien se
encargara de proporcionarle la atencién necesaria, la cual no generara algun costo para usted.

Gastos y costos derivados de su participacion en el estudio.

Usted no recibira ningin pago por participar en el estudio y su participaciéon no generara ningun
costo para usted y/o el hospital adicional al que requiera su atencién habitual, ya que estos gastos
seran cubiertos por el presupuesto de este estudio de investigacion.

Consideraciones Eticas.

Este estudio se considera sin riesgo debido ya que los investigadores responsables de este
estudio no tomaran decisiones referentes a su tratamiento y Unicamente le solicitaran los autorice
a realizar la Entrevista de Carga de Zarit.

No le solicitaremos su autorizaciéon para revisar su expediente clinico, Unicamente le haremos
algunas preguntas, como ya le hemos explicado previamente.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisiéon Federal
para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comision Nacional de Bioética
(CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacion (CEl) de este hospital, que se
encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos que usted y los demas
participantes han autorizado para que sean utilizados en la realizacién de estudios de investigacion
como el presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento a los
investigadores de este estudio, la revision de los procedimientos que se realizan con su
informacién y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que se haga un uso correcto y ético
de los mismos; por lo que podran tener acceso a esta informacién que ha sido previamente
asignada con un cédigo de identificacion, cuando asi lo requieran.

Confidencialidad de la informacién.

La informacion personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter confidencial y
sera utilizada unicamente por el equipo de investigacién de este proyecto para analizar y
complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ningln otro propésito. Esta
informacion se conjuntara con la de otros participantes para realizar el presente estudio. Con la
finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un cédigo para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar a su
meédico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para que la informacion que se
obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta finalidad, le pediremos que indique al final
de este documento si esta o no de acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas especiales
dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimicos e investigadores relacionados con el area de
la salud con la finalidad de que conozcan como se relaciona la sobrecarga del cuidador primario
informal con la calidad de suefio del adulto mayor con pluripatologia. También los resultados de
este estudio podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos
hallazgos que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud y el tratamiento
de pacientes con su mismo diagnostico. Los datos clinicos de todas los paRICIpantés se .
presentaran de forma anénima de tal manera que no podran ser |dent|f|cados
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De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos
Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus datos
personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos expresamente en
este documento, a menos que sea estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento de las
atribuciones y obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacién de los
investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal; sea necesario
por razones de seguridad publica, orden publico, salud publica o salvaguarda de derechos de
terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de sus muestras
y/o resultados de los andlisis que se describen en este documento, deberd ser informado y
solicitado con la debida justificacién al Comité de Etica en Investigacién de este Hospital, quien
determinara la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizara un uso diferente para sus datos,
muestras y/o productos derivados de sus muestras y/o resultados; siempre en apego a los
lineamientos y normas legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la
integridad de los actores participantes.

Motivos para finalizar su participacion en el estudio.

El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de acuerdo con el
protocolo. Los siguientes son ejemplos de motivos por los cuales usted podria tener que
suspender algunas de las actividades relacionadas con el estudio o todas, incluyendo el
tratamiento del estudio:

1. Usted decide no participar en el estudio.

2. Usted no proporciona la informacion requerida para el estudio.

3. Elinvestigador decide detener el estudio o el desarrollo del tratamiento del estudio.

Compromiso de informacion sobre su participacion en el estudio.
Usted tiene derecho a ser informado y a que sus preguntas sobre su participacion en el estudio
sean resueltas en todo momento.

Se le entregard una copia de este consentimiento informado, firmada por el investigador
responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del Comité de Etica en
Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracion sobre su participacion en el estudio, o sobre

alguna reacciéon adversa relacionada con la Entrevista de Carga .de- Zarit—usted puede

comunicarse con:

I
i1
i

Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzalez (Investigador principal) | ’ e m—

Departamento de Geriatria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel. 44-48-34-27-00 ext. 1700

Dr. Alfonso Garcia Diosdado (Co-investigador o Tesista)
Departamento de Geriatria, Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,

Tel. 44-48-34-27-00 ext. 1700 PR

.. (2 A6D 2023 |
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Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el estudio de
investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona no involucrada con el equipo

de investigadores de este estudio:

Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo | g% M To
Presidente del Comité de Etica en Investigacion —— e

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Av. Venustiano Carranza 2395, i
Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290, WO .
Tel 444 834 2701, Ext. 1710 LCOMITE

== e S

w

AVISO DE PRIVACIDAD INTEGRAL

EL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETOQ”, con domicilio en Av. Venustiano
Carranza # 2395 Zona Universitaria, codigo postal 78290, en esta ciudad capital de San Luis Potosi
S.L.P., es la autoridad responsable del tratamiento y proteccion de sus datos personales que nos
proporcione.

Este organismo trata los datos personales de conformidad con lo dispuesto con los articulos, 6
apartado A, fraccion Il y 16 parrafo segundo de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; asi como el articulo 17, fraccion |ll, parrafo segundo de la Constitucién del Estado de
San Luis Potosi, articulos 27 y 82 de la Ley de Transparencia y Acceso a la informacion Publica del
Estado, asi como los numerales 13, 19 y 36 Ley de Proteccién de Datos Personales en Posesion
de los Sujetos Obligados del Estado de San Luis Potosi.

Los datos personales que se recaben se utilizaran segln sea el caso, para:
La atencién medica con motivo de los servicios de salud que se ofrecen.

La funcion de docencia, investigacion y extension en el rea de la salud, dado que este
organismo realiza actividades con diversas facultades, de la Universidad Auténoma de San
Luis Potosi.

La funcion administrativa debido a las actividades, financieras, fiscales, juridicas, procesos
de adquisiciones, contratacién de servicios, atencién a quejas y denuncias, procesos
mercantiles y contables, atencion de solicitudes de acceso a la informacién publica.

La funcién del proceso de contratacion de personal por parte del departamento de recursos
humanos de este hospital.

El aviso de privacidad integral completo lo puede consultar en la siguiente liga:

https://www.hospitalcentral.gob.mx/avis0%20de%20privacidad.htm

{ " \(
02 AGD 2023 |
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Aceptacion del documento de Consentimiento Informado

Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacién, por favor proporcione
su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte
inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre
el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar en lenguaje
claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacién en
este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atenciéon médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en
relacién a mi participacién en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona que
realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condiciéon médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en
relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u
obligado. Entiendo que mi negacién a participar o la descontinuaciéon de mi participacion
en cualquier momento, no implicard penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra
forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del presente
estudio puede ser utilizada para la publicacién de estos resultados con fines académicos
como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica, pero que en todo
momento se utilizara un cédigo asignado para mantener mi anonimato y la
confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacion personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que deriven de
este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de
consentimiento informado-— - =

\
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Autorizacion para informar a mi médico tratante de mi participacién en este estudio de
investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores responsables de
este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez
Gonzélez, que ha aceptado participar en este estudio con el nimero de registro__ £5-Z 3 _ante
el CEl de este hospital y para que los resultados obtenidos de la Entrevista de Carga de Zarit, que
ha consentido en que se realicen, sean incluidos en su expediente clinico para que puedan ser
utilizados como referencia para su- tratam@nto-pot.su“medscantgatante Marque con una X su
respuesta: H g “1

Si, doy mi autorizacion.

No doy mi autorizacion.

Por medio del presente documeﬁTU‘de‘éﬁﬁSénﬁrﬁiéﬁtﬁ"-ih*ofﬁwadeaéepto participar en el estudio de™
investigacion denominado Sobrecarga del cuidador primario informal relacionada a la calidad
de suefio en el adulto mayor con pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria

del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, de manera libre y voluntaria.

NOMBRE DEL CUIDADOR ~ | FIRMA DE ACEPTACION DEL CUIDADOR|

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es | FIRMA DE  ACEPTACION DEL
necesario) REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTVESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL
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NOMBRE DEL TESTIGO 1 _

FIRMA DEL TESTIGO 1

. I NEEGHA PARENTESCO

 ~ DIRECCION/TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

— NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA

PARENTESCO

I ~ DIRECCION/ TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

J
4 - "

(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO ™

__ Dr.Gonzalo Ramén Gonzdlez Gonzélez Dr. Alfonso Garcia Diosdado
INVESTIGADOR PRINCIPAL CO-INVESTIGADOR
Departamento de Geriatria Departamento de Geriatria

Divisién de Medicina Interna Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Universidad Auténoma de San Luis Potosi
CEDULA PROFESIONAL_977449 CEDULA PROFESIONAL 11762105
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ANEXO 9. CONSENTIMIENTO INFORMADO PACIENTE
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ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION SIN RIESGO

|\ B2 DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE
s L& OSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETD” i -1
i DIVISION DE MEDICINA INTERNA ; | 027 AGD 2023

|
i St AL

I PACIENTE ADULTO
N TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION L WU e Hh

cuidador primario informal relacionada a la calidad de suéefo &
el adulto mayor con pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria
del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

FASNITE =ra Y py s e

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
(ke 020602003 ~ Rarp 224
Fartli INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Geriatria
Dr. Gonzalo Ramén Gonzélez Gonzalez Division de Medicina Interna
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
Departamento de Geriatria
Dr. Alfonso Garcia Diosdado Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Universidad Auténoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Objetivos y justificacion del estudio.

El Departamento Geriatria de la Division de Medicina Interna del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto esta realizando una investigacion con el objetivo de estudiar la relacion entre la
sobrecarga del cuidador primario informal con la calidad de suefio en el adulto mayor con
pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria en el Hospital Central Dr. Ignacio Morones
Prieto.

Este estudio busca entender la relacién que tiene la sobrecarga del cuidador primario con la calidad
de suefio del adulto mayor con pluripatologia.

Seleccion de participantes para el estudio de investigacion.

Su médico le ha explicado con detalle en qué consiste su condicién de salud y la importancia de
detectar la sobrecarga del cuidador, entender los factores que favorecen su aparicion, y resolverlos
para mejorar las condiciones del cuidador y del paciente.
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como pamente con’
Q. que acude a consulta

Usted ha sido invitada(o) a participar en este estudio porque fue identific iqfo"?
pluripatologia, es decir, que tiene 2 o0 mas enfermedades cronicas, asi corrl
externa de Geriatria en presencia de un cuidador primario informal.

Para realizar este estudio, se incluira a 29 pacientes adultos mayores con pluripatologia y sus
respectivos cuidadores primarios informales durante 4 meses a partir del 1 de agosto al 30 de
noviembre del 2023 y se realizara en el servicio de Consulta Externa de Geriatria del Hospital Central
“Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Usted ha sido invitada(o) a participar debido a las caracteristicas de su condicién médica, es decir,
de las molestias, resultados de la revision médica y de los andlisis o estudios que se le han realizado
para diagnosticar su condicion que es pluripatologia.

Su participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en libertad de negarse a
participar en este estudio y esta decision no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba
en la institucion para su condiciéon. Si decide participar, usted puede revocar o anular el
consentimiento que ahora firma, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion.
Su decision de continuar o no en el estudio, no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba
en la institucion para su condicién. Si decide terminar su participacion en este estudio, debera
comunicarlo al Dr. Alfonso Garcia Diosdado o a la Dra. Adriana Montserrat Elias Escalante,
quienes le proporcionaran un documento (formato) muy sencillo en el que usted pondra algunos de
sus datos e indicara que ya no desea participar en el estudio.

Informacion para el sujeto de investigacion.

La sobrecarga del cuidador es un estado de agotamiento funcional, emocional, social, fisico,
financiero y espiritual, percibido por el cuidador o cuidadores, atribuido a las actividades relacionadas
con el cuidado que proporcionan. Los cuidadores informales son familiares y otras personas
cercanas a la persona que los requiere (amigos, vecinos), no reciben remuneracion econémica por
los cuidados.

Se han identificado multiples factores de riesgo para el desarrollo de sobrecarga del cuidador, entre
los que destacan alto grado de deterioro fisico y/o cognitivo del receptor de cuidados. Estudios han
demostrado una repercusiéon negativa en el estado fisico, mental y social de los cuidadores
informales, asi como en el receptor de cuidados, aumentando el riesgo de institucionalizacién
prematura y maltrato (abandono de tareas de cuidado, comportamiento agresivo).

El suefio presenta cambios fisiolégicos en el adulto mayor, que suelen ser causa de molestia y
percepcién de mala calidad de suefio. Agregado a esto, la edad avanzada es factor de riesgo para
desarrollar trastornos del suefio. La mala calidad y cantidad de suefio se han relacionado con
desarrollo y descontrol de enfermedades.

Es relevante estudiar la sobrecarga del cuidador y la calidad del suefio del paciente adulto mayor
con pluripatologia, por el impacto que cada una de estas entidades tiene en la salud del paciente y
del cuidador.

Procedimientos a los que se sometera el sujeto de investigacion.

Si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente documento de
consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarlas,al -medico-investigador
responsable, el Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzalez, o al Dr. Alfonso Garma ‘Diosdado, para -
que pueda resolver sus dudas. S

{ BIRTIILE.. ..o
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Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este‘estudio,,le.pe'dirémps,gwg
firme su aceptacion de participar al final de este documento, y le pediremos nos proporcione
informacién general como su nombre, su edad, sexo, nimero y tipo de enfermedades que padece;
en una entrevista de aproximadamente 15 minutos, que realizara el Dr. Alfonso Garcia Diosdado
o la Dra. Adriana Montserrat Elias Escalante en el 4rea de Consulta Externa de Geriatria de éste
hospital, por lo que no sera necesario revisar su expediente clinico. Para mantener sus datos
anonimos, se le asignara un cédigo con el que Unicamente los médicos investigadores que participan
en este estudio podran saber su identidad.

Ademas de la entrevista, le solicitaremos su autorizacién para realizar el indice de calidad de Suefio
de Pittsburgh. Se interroga sobre como considera el paciente su suefio en el Gltimo mes a través de
19 items que estudian 7 componentes (calidad de suefio subjetiva, latencia del suefio, duracion,
eficiencia, trastornos del suefio, uso de medicamentos hipnéticos, y funcionamiento diurno). El
puntaje total varia entre 0 a 21 puntos, siendo >5 puntos indicativo de pobre calidad de suefio.

La aplicacién de esta entrevista sera Unica, para fines de este estudio, realizandose previo o
posterior a su consulta médica de Geriatria.

Procedimientos y tratamientos alternativos existentes.

Usted no tiene que participar en este estudio para detectar su calidad de suefio. Si decide no
participar en este estudio, su médico le podra realizar deteccion de calidad de suefio en otra consulta
médica. Su médico del estudio puede brindarle mas informacion sobre sobrecarga del cuidador y
analizara con usted los riesgos y beneficios de los tratamientos alternativos.

Compromisos por parte del participante durante el estudio.

Si usted accede a participar en este estudio, tiene las siguientes responsabilidades:

En relacién con las citas/visitas y procedimientos del estudio:

e Seguir las instrucciones de los investigadores del estudio

e Asistir a todas las citas del estudio. Si es necesario faltar a una cita, debe contactar al
investigador del estudio para reprogramar su cita.

¢ Realizar las actividades requeridas segun lo indicado, por ejemplo, Ilenar cuestlonariqs_:*-%-—-\

En relacién con el tratamiento del estudio: ’
¢ No aplica 5 :, o D

En relacién con los efectos secundarios y otros medicamentos que esté toinando
¢ No aplica i

Beneficios para el sujeto de investigacion y/o sociedad. LUIS §
Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicidn. Sin embargo
estara colaborando con el area de investigacion del Departamento de Geriatria del Hospital Central
“Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Potenciales riesgos para el sujeto de investigacién.

Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio son nulos. Si alguna de las
preguntas que le realizaran la hicieran sentir incomoda(o), tiene el derecho de no responderla. El
personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.
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No se han reportado efectos secundarios graves resultado de la realizacion de i C
Suefio de Pittsburgh. Sin embargo, en el remoto caso de que sintiera alguna otra molestia generada ™
por la investigacion, es necesario notificarla inmediatamente al Dr. Alfonso Garcia Diosdado quien
se encargara de proporcionarle la atencién necesaria, la cual no generara algun costo para usted.

Gastos y costos derivados de su participacion en el estudio.

Usted no recibira ningun pago por participar en el estudio y su participacién no generara ningin
costo para usted y/o el hospital adicional al que requiera su atencién habitual, ya que estos gastos
seran cubiertos por el presupuesto de este estudio de investigacion.

Consideraciones Eticas.

Este estudio se considera sin riesgo debido a que los investigadores responsables de este estudio
no tomaran decisiones referentes a su tratamiento y tnicamente le solicitaran los autorice a realizar
el indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh.

No le solicitaremos su autorizaciéon para revisar su expediente clinico, Unicamente le haremos
algunas preguntas, como ya le hemos explicado previamente.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comisiéon Nacional de Bioética
(CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacion (CEl) de este hospital, que se
encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos que usted y los demas
participantes han autorizado para que sean utilizados en la realizacién de estudios de investigacion
como el presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento a los
investigadores de este estudio, |a revision de los procedimientos que se realizan con su informaciéon
y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que se haga un uso correcto y ético de los mismos;
por lo que podran tener acceso a esta informacion que ha sido previamente asignada con un cédigo
de identificacion, cuando asi lo requieran.

Confidencialidad de la informacion.

La informacion personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter confidencial y
sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion de este proyecto para analizar y
complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ningun otro propésito. Esta
informacion se conjuntara con la de otros participantes para realizar el presente estudio. Con la
finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un cédigo para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar a su
meédico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para que la informacion que se
obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta finalidad, le pediremos que indique al final
de este documento si esta o no de acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas especiales

dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimicos e investigadores relacionados con el area de

la salud con la finalidad de que conozcan cémo se relaciona la sobrecarga del cuidador primario

informal con la calidad de suefio del adulto mayor con pluripatologia. También los resultados de este

estudio podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos

que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud y el tratamiento.de. pacxenjes S——
con su mismo diagnoéstico. Los datos clinicos de todas los participantes s# presentaran de forma L CEHina
anonima de tal manera que no podran ser identificados. PRIET
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De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesién de Sujetos Obligados
y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus datos personales no
podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos expresamente en este documento, a
menos que sea estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y
obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion de los investigadores
responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal; sea necesario por razones de
seguridad publica, orden publico, salud publica o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o anélisis 0 manejo de sus muestras
ylo resultados de los andlisis que se describen en este documento, debera ser informado y solicitado
con la debida justificacion al Comité de Etica en Investigacion de este Hospital, quien determinara
la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizara un uso diferente para sus datos, muestras y/o
productos derivados de sus muestras y/o resultados; siempre en apego a los lineamientos y normas
legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la integridad de los actores
participantes.

Motivos para finalizar su participacién en el estudio.

El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de acuerdo con el
protocolo. Los siguientes son ejemplos de motivos por los cuales usted podria tener que suspender
algunas de las actividades relacionadas con el estudio o todas, incluyendo el tratamiento del estudio:

1. Usted decide no participar en el estudio.

2. Usted no proporciona la informacién requerida para el estudio.

3. Elinvestigador decide detener el estudio o el desarrollo del tratamiento del estudio.

Compromiso de informacion sobre su participacién en el estudio.
Usted tiene derecho a ser informado y a que sus preguntas sobre su participacion en el estudio sean
resueltas en todo momento.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el investigador responsable
donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del Comité de Etica en Investigacion de este
hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaraciéon sobre su participacion en el estudio, o sobre
alguna reaccion adversa relacionada con el indice de Calidad de suefio de Plttsburgh usted puede

comunicarse con: . ; T ———

Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzalez (Investigador principal) i

Departamento de Geriatria i ‘

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” i 5 N onne |
Av. Venustiano Carranza 2395, ; TRk i g
Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290, i C

Tel. 44-48-34-27-00 ext. 1700 L

IT

Dr. Alfonso Garcia Diosdado (Co-investigador o Tesista)
Departamento de Geriatria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, | g
Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290, |
Tel. 44-48-34-27-00 ext. 1700

i {
1 !
| | .
! ) ABD 2073
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Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el estudio de
investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona no involucrada con el equipo de
investigadores de este estudio:

Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo

Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel 444 834 2701, Ext. 1710

AVISO DE PRIVACIDAD INTEGRAL

EL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”, con domicilio en Av. Venustiano
Carranza # 2395 Zona Universitaria, codigo postal 78290, en esta ciudad capital de San Luis Potosi
S.L.P,, es la autoridad responsable del tratamiento y proteccién de sus datos personales que nos
proporcione.

Este organismo trata los datos personales de conformidad con lo dispuesto con los articulos, 6
apartado A, fraccion Il y 16 parrafo segundo de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; asi como el articulo 17, fraccion Ill, parrafo segundo de la Constitucion del Estado de
San Luis Potosi, articulos 27 y 82 de la Ley de Transparencia y Acceso a la informacion Publica del
Estado, asi como los numerales 13, 19 y 36 Ley de Proteccién de Datos Personales en Posesion
de los Sujetos Obligados del Estado de San Luis Potosi.

¢ Los datos personales que se recaben se utilizaran segun sea el caso, para:

¢ La atencion medica con motivo de los servicios de salud que se ofrecen.

e La funcion de docencia, investigacién y extension en el area de la salud, dado que este
organismo realiza actividades con diversas facultades, de la Universidad Auténoma de San
Luis Potosi.

e La funcion administrativa debido a las actividades, financieras, fiscales, juridicas, procesos
de adquisiciones, contratacién de servicios, atencion a quejas y denuncias, procesos
mercantiles y contables, atencién de solicitudes de acceso a la informacién publica.

e La funcion del proceso de contratacion de personal por parte del departamento de recursos
humanos de este hospital.

El aviso de privacidad integral completo lo puede consultar en la siguiente liga:

https://www.hospitalcentral.gob.mx/aviso%20de%20privacidad.htm
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Aceptacion del documento de Consentimiento Informado

Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor proporcione
su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte
inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre
el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar en lenguaje
claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion en
este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atenciéon médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en relacion
a mi participacién en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona que realiza el
proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier antecedente
medico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en relacién a mi salud
en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u
obligado. Entiendo que mi negacién a participar o la descontinuacion de mi participaciéon en
cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma
tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del presente estudio
puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con fines académicos como parte
de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica, pero que en todo momento
se utilizara un cédigo asignado para mantener mi anonimato y la confidencialidad de mis
datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que deriven de
este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio en el momento
en el que lo solicite y me entregardn una copia de este documento de consentimiento

informado. = e —— .
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rocic Mornes Prive:

Autorizacion para informar a mi médico tratante de mi participacion en este estudio de
investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores responsables de
este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez
Gonzalez, que ha aceptado participar en este estudio con el numero de registro__28-22  ante
el CEl de este hospital y para que los resultados obtenidos del indice de Calidad de Suefio de
Pittsburgh, que ha consentido en que se realicen, sean incluidos en su expediente clinico para que

puedan ser utilizados como refe):encla para -Su traiamlemo.po:.sanedlco tratante. Marque con una -~
X su respuesta: ; ]

Si, doy mi autorizacion. | {

PAF

ff

I
No doy mi autorizacion. iy Rl i i

)

1

Por medio del presente documente-de-consentimienté-informade-acepto-participar.en el.estudio.de. ...’
investigacion denominado Sobrecarga del cuidador primario informal relacionada a la calidad

de suerio en el adulto mayor con pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria

del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, de manera libre y voluntaria.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DE ACEPTACION DEL PACIENTE |

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si s necesario) | FIRMA _DE _ ACEPTACION  DEL
REPRESENTANTE LEGAL
FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTECCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

#2023, Ao del Centenario del Voto de las Mujeres en San Luis Potosi, Precursor Nacional”
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NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

~NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

~FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

i
B
i
L

\

nombre y firma de quien obtiene el consentimiento informa?o’)f
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO, = *

Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzdlez
INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Geriatria

Divisién de Medicina Interna
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CEDULA PROFESIONAL 977449

Dr. Alfonso Garcia Diosdado
CO-INVESTIGADOR
Departamento de Geriatria
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Universidad Auténoma de San Luis Potosi
CEDULA PROFESIONAL 11762105
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ANEXO 10. REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

COMITE DE INVESTIGACION

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
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Pre-evaluacion de Protocolos de Investigacion

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzalez que es mi
voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

para participar en el protocolo de Investigacion titulado Sobrecarga del cu1dador
primario informal relacionada a la calidad de suefio en el adulto mayor con
pluripatologia que acude a la consulta externa de geriatria del Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto”. Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y personales, asi
como los resultados de las pruebas que me han realizado hasta el momento sean
eliminadas de esta investigacion y ya no sean incluidas en los resultados finales y los
reportes o publicaciones que se generaran de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE | FIRMA DEL PACIENTE
1
FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1 | FIRMA DEL TESTIGO 1

|
FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

iy

Dr. Gonzalo Ramén Gonzalez Gonzélez E SN
INVESTIGADOR PRINCIPAL .
Departamento de Geriatria

Divisién de Medicina Interna
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CEDULA PROFESIONAL 977449
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