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I - Título, autor de la tesis, directores de la tesis. 
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II – Resumen – Palabras Clave. 

 

Resumen:  

Introducción: Dentro de la Demencia Vascular, se puede distinguir un grupo de pacientes con 
daño subcortical y alteraciones ejecutivas y mnésicas llamado Demencia Vascular Subcortical 
Isquémica (DVSI). Se define como Cuidador a la persona que brinda asistencia a personas con 
diferentes enfermedades. La Sobrecarga del Cuidador (SC) representa una sensación 
angustiante en la que las demandas externas exceden los recursos disponibles, siendo muy 
prevalente en cuidadores de pacientes con demencia. 

Objetivo: Determinar si el grado de SC en cuidadores de pacientes con DVSI influye y se asocia 
a la voluntad de ingresar a un Protocolo de Investigación Clínica Farmacológica (PICF). 

Material y métodos: Diseño analítico transversal. Se incluyeron 49 pacientes con DSVI y sus 
cuidadores. Se pesquisaron variables demográficas y el estado cognitivo de los pacientes y se 
administró el inventario de Zarit para medir la SC. Se consideró nivel intenso de sobrecarga al 
que calificara con una puntuación >56. Se definió como tiempo de evolución prolongada si 
dicha sobrecarga era >3 años. Posteriormente se invitó a los cuidadores a participar en un PICF 
ficticio. Se analizaron los resultados con las pruebas Chi cuadrado, Odds Ratio (OR) con sus 
intervalos de confianza del 95% (IC), ANOVA y test de Pearson. 

Resultados: El nivel de SC de la muestra fue de 51,59±12,1 (Media ± Desvío estándar). Se 
observó que la presencia de niveles intensos de SC se asoció fuerte y positivamente con la 
voluntad de participar en un PICF (OR 9,091; IC95% 2,151-38,427; p 0,001. El tiempo de 
evolución prolongado también mostró una asociación significativa y directa con el mismo 
punto final (OR 11,926; IC95% 2,753-51,654; p <0,001). 

Conclusiones: En los cuidadores de pacientes con DSVI, la presencia de una SC intensa y 
prolongada se asoció de manera positiva con la voluntad de ingresar a un PICF. Resulta de 
relevancia considerar la incorporación en los criterios de inclusión en estudios de investigación 
con nuevos fármacos para el tratamiento estas patologías una escala que pesquise el grado de 
sobrecarga en los cuidadores de este tipo de pacientes. 

 

Palabras clave:  

Demencia. Demencia Vascular Subcortical Isquémica. Sobrecarga del Cuidador. Protocolos de 
Investigación Clínica Farmacológica. 



5 
 

III - Listado de abreviaturas. 

 

CI: Consentimiento Informado. 

DV: Demencia de causa Vascular. 

DVSI: Demencia Vascular Subcortical Isquémica.  

EA: Enfermedad de Alzheimer.  

IRM: Imágenes por Resonancia Magnética.  

MMSE: Mini Mental State Examination. 

NINDS AIREN: National Institute of Neurological Disorders and Stroke- Association 
Internationale pour la Recherche et l’Énseignement en Neurosciences  

PICF: Protocolos de Investigación Clínica Farmacológica. 

SC: Sobrecarga del Cuidador. 

TC: Tomografía Computada.  
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IV - Introducción:  

 

Los síndromes demenciales, definidos como trastornos cognitivos de magnitud suficiente para 
interferir en las actividades de la vida diaria1, son entidades frecuentes. La prevalencia de 
demencia en individuos mayores de 65 años se estima en alrededor del 6 %, incrementándose 
la misma al aume ntar la edad de la población considerada2,3. Con respecto a las etiologías de 
las demencias, la Enfermedad de Alzheimer (EA) es la causa más frecuente constituyendo 
aproximadamente el 55 % de los casos en mayores de 65 años3. La Demencia de causa 
Vascular (DV) representa aproximadamente el 15 % de los casos en esta población, con una 
prevalencia de 0,3 % entre los 65 y 69 años, llegando a un 5,2 % en individuos mayores de 90 
años3. En menores de 65 años, la DV representa una proporción un poco mayor, alcanzando su 
prevalencia el 18 %4.   

El concepto de DV abarca entidades distintas tanto en relación a su etiología como en lo 
referido a las manifestaciones clínicas con las que se presenta, pudiendo distinguirse por un 
lado causas hemorrágicas o isquémicas de DV, así como diferenciarse subtipos de perfiles 
cognitivos corticales, subcorticales o mixtos en base a la localización y el tipo de las lesiones 
vasculares presentes5.  

Dentro de la etiología isquémica, se puede distinguir la enfermedad de grandes vasos, 
secundaria a la obstrucción de arterias de calibre mediano o grande así como de infartos 
estratégicos a nivel de la corteza cerebral, presentando estos casos de DV un perfil de déficit 
cognitivo predominantemente cortical. Asimismo, dentro de las causas isquémicas puede 
describirse la enfermedad de pequeños vasos, clásicamente mencionada como enfermedad de 
Binswanger o estado lacunar, en la que predominan lesiones difusas de la sustancia blanca 
subcortical y/o ganglios basales, así como infartos aislados en regiones estratégicas de estas 
localizaciones, teniendo estos subtipos de DV un perfil de déficit cognitivo 
predominantemente subcortical  5.  

Dentro de la DV por enfermedad de pequeños vasos, se puede distinguir a su vez un grupo de 
pacientes más homogéneo, cuyas características principales incluyen la presencia de 
trastornos cognitivos que combinan predominantemente dificultades ejecutivas y mnésicas, 
junto a la evidencia en estudios por imágenes de daño vascular cerebral subcortical con 
cambios en la sustancia blanca profunda e infartos lacunares, llamado Demencia Vascular 
Subcortical Isquémica (DVSI) 5-7. 

Así como se han propuesto diferentes criterios para arribar al diagnóstico de DV en general 1,8-15 

siendo la más utilizada la propuesta por NINDS AIREN (National Institute of Neurological 
Disorders and Stroke- Association Internationale pour la Recherche et l’Énseignement en 
Neurosciences)13, se han publicado una serie de características clínicas e imagenológicas que 
de cumplirse permitirían arribar al diagnóstico de DVSI6 (ver anexo, punto ii).  

Cabe resaltar que la importancia de la definición de este subtipo dentro del concepto 
abarcativo de la DV radica en que agrupa a pacientes de un cuadro clínico, evolución, 
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respuesta al tratamiento y pronóstico más predecibles, características que los hacen una 
población mejor definida para la realización de ensayos clínicos con nuevas moléculas.  

En la actualidad para el tratamiento de la DV se recomienda el manejo y control de los factores 
de riesgo vascular como la hipertensión arterial, la diabetes, la dislipemia, el tabaquismo, entre 
otros,  la instauración de tratamientos antiagregantes y/o anticoagulantes y la eventual 
administración de algunos fármacos dirigidos específicamente a la sintomatología cognitiva7-15. 
Entre estos se encuentran los Inhibidores de la colinesterasa (donepecilo, galantamina y 
rivastigmina) y la memantina, un antagonista de los receptores NMDA para glutamato. Estas 
moléculas tienen un efecto fundamentalmente sintomático, con mejorías de grado modesto 
en escalas cognitivas, conductuales, funcionales y globales7,15-20. Una guía publicada por la 
Asociación Americana de Cardiología, recomienda el donepecilo para los pacientes con DV 
(Clase IIa; Nivel de evidencia A), galantamina para demencias de causa mixta (DV/EA) (Clase 
IIa; Nivel de evidencia A), estableciendo que no se cuenta en la actualidad con evidencia 
científica para establecer los beneficios de rivastigmina o memantina en DV (Clase IIb; Nivel de 
evidencia A)15. Debe mencionarse que en la mayoría de los estudios randomizados, doble ciego 
y controlados con placebo realizados en DV raramente se ha distinguido entre los diferentes 
subtipos, hecho que posiblemente haya influido en los resultados debido a lo heterogéneo de 
las poblaciones estudiadas7,16-20, de allí la importancia de definir más estrictamente subgrupos 
como la DVSI.  

Se define como Cuidador a la persona que brinda asistencia y apoyo a personas con diferentes 
enfermedades. Pueden distinguirse cuidadores formales e informales, siendo estos últimos 
familiares, amigos u otras personas que no reciben retribución económica por la ayuda que 
ofrecen. La Sobrecarga del Cuidador (SC) se ha definido como una sensación angustiante en la 
que las demandas externas exceden los recursos disponibles20. La SC es un fenómeno 
multifactorial. De este modo, por un lado depende de factores relacionados al sujeto que 
recibe el cuidado, como el grado de afectación en las actividades de vida diaria, la severidad de 
la demencia y la presencia de síntomas neuropsiquiátricos. De manera complementaria, la SC 
depende también de características propias de la personalidad del cuidador como la presencia 
de rasgos depresivos o la falta de autoconfianza, así como de factores relacionados al entorno 
como soporte social, red vincular y/o recursos económicos, entre otros.21-29. Se han 
desarrollado diferentes inventarios y escalas para determinar el grado de SC de los cuidadores 
de estos enfermos, destacándose entre ellas el inventario de Zarit (Caregiver Burden 
Interview)30, que ha demostrado en diferentes estudios reflejar de manera correcta los 
síntomas de sobrecarga23,31 y que cuenta con una adaptación al español32.  

En los cuidadores de pacientes con demencia es frecuente la aparición de manifestaciones de 
sobrecarga, estimándose su prevalencia en hasta el 50 %33. Existen pocos datos en relación a la 
prevalencia de SC en DV en general28,34 y en DVSI en particular, habiéndose mencionado que 
en los cuidadores de pacientes con DV, la SC sería mayor en los estadios iniciales disminuyendo 
a medida que la enfermedad progresa hacia las etapas más avanzadas35.  

La presencia de SC podría verse reflejada en una mayor predisposición del cuidador a ingresar 
a ensayos clínicos con nuevas moléculas, debido a la posibilidad eventual de una mejoría en 



8 
 

algún aspecto del cuadro y la expectativa consiguiente de una disminución en su sensación de 
sobrecarga. 

El objetivo de la presente investigación es determinar si la SC de los cuidadores de pacientes 
con DVSI, influye en su voluntad de ingresar a un Protocolo de Investigación Clínica 
Farmacológica (PICF). 
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V – Material y Métodos: 

i - Hipótesis, objetivos y procedimientos: 

 

Hipótesis: 

La presencia de SC intensa en cuidadores informales de pacientes con DVSI reduce la 
probabilidad de aceptar la participación en un PICF. 

Objetivo principal:  

• Determinar si el grado de SC en cuidadores de pacientes con DVSI influye y se asocia 
a la voluntad de ingresar a un PICF. 

Objetivos secundarios:  

• Determinar si los años transcurridos desde inicio de los síntomas influyen en la 
decisión de ingresar a PICF. 

• Determinar si el tipo de institución a la que concurren, los años desde el inicio de los 
síntomas, el estado cognitivo y el encontrarse recibiendo un tratamiento para los 
síntomas cognitivos se asocia a la voluntad de ingresar a un PICF en cuidadores de 
pacientes con DVSI. 

• Determinar si los años transcurridos desde inicio de los síntomas, el nivel cognitivo 
evaluado por el MMSE, la edad del paciente, el nivel de escolaridad del paciente, la edad 
del cuidador, el nivel de escolaridad del cuidador y las horas semanales de cuidado 
influyen en el grado de SC. 

Procedimientos:  

• Se entregó un formulario de Consentimiento Informado (CI) al paciente y a su 
cuidador en el que se explicaron las características del presente estudio, se aclararon 
eventuales dudas y, si estaba de acuerdo en participar, se solicitó su firma. 

• Se interrogó a los pacientes y cuidadores y examinar las historias clínicas y estudios 
complementarios para evaluar si el cuadro clínico del paciente y las características del 
cuidador cumplían con todos los criterios de inclusión del presente estudio.  

• Se interrogó a los pacientes y cuidadores y examinar las historias clínicas y estudios 
complementarios para evaluar si el cuadro clínico del paciente y las características del 
cuidador presentaban alguno de los criterios de exclusión del presente estudio.  

• Se administró el Mini Mental State Examination (MMSE)36 a los pacientes para 
determinar el grado de severidad de la enfermedad. 

• Se determinaron mediante una encuesta al cuidador: 
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- los datos demográficos del paciente, el año de inicio de los síntomas y el año 
del diagnóstico de la DVSI.   

- la medicación concomitante  que estaba recibiendo el paciente. Con respecto 
al tratamiento específico de los síntomas cognitivos, se incluyeron en este 
apartado a los inhibidores de la colinesterasa (donepecilo, rivastigmina y 
galantamina) y a la memantina en dosis terapéuticas, ya sea por separado o de 
manera combinada. En relación al tratamiento antiagregante, se incluyó bajo 
esta denominación a la aspirina, el clopidogrel o a la combinación 
aspirina/dipiridamol en las dosis terapéuticas habituales.    

- los datos demográficos del cuidador, su vínculo con el paciente y las horas por 
semana aproximadas que compartía con el paciente. 

- si el paciente o el cuidador habían participado previamente en PICF. 

- el grado de SC medido por el Inventario de Zarit30 adaptado al español32. 

• Se preguntó al cuidador oralmente y de manera estandarizada, si estaba dispuesto a 
ingresar a un PICF con una droga vía oral para el tratamiento de la DVSI con una nueva 
molécula, con un efecto sintomático sobre los síntomas cognitivos y conductuales de 
grado leve a moderado, de baja toxicidad, y se aclararon eventuales dudas. 

• Se evaluó la voluntad en el cuidador de ingresar a ese PICF.  
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ii - Población, criterios de inclusión y exclusión y variables. 

 

Población: 

La población del estudio estuvo constituida por los pacientes con diagnóstico de  DVSI que 
concurrieron al consultorio de Trastornos Cognitivos o de Neurología Vascular del Hospital 
General de Agudos Juan A. Fernández y del Instituto Neurociencias Buenos Aires (Ineba), y por 
sus cuidadores. El estudio fue evaluado y aprobado por los Comités de Docencia e 
Investigación de los respectivos centros. 

Criterios de inclusión (se debían cumplir todos): 

• Cuidadores de pacientes que cumplieran con los criterios para DSVI de acuerdo a 
Erkinjuntti y cols.6 (ver anexo, punto ii), en estadio leve a moderado definido por un 
MMSE36 menor de 25 y mayor de 10, sin alte raciones significativas en laboratorio 
general y tiroideo, y que no presentasen otras enfermedades clínicas, neurológicas o 
psiquiátricas que pudieran justificar el cuadro clínico. 

• Que convivieran con el paciente y/o que compartieran con él más de 28 horas 
semanales (promedio 4 horas diarias). 

• Que no recibieran retribución económica por la ayuda que ofrecían (Cuidadores 
informales) y que fuesen familiares directos de los pacientes.    

• Que no hubieran participado anteriormente en un PICF. 

• Que accediesen a participar en el estudio luego de la explicación del mismo y de la 
firma de un CI. Los pacientes también firmaron el CI luego de la explicación 
correspondiente. 

Criterios de exclusión (no debía estar presente ninguno): 

• Cuidadores de pacientes con otras causas de demencia reversibles o irreversibles (Ej. 
EA, Complejo Pick, Demencia en la Enfermedad de Parkinson, Demencia por cuerpos de 
Lewy, Hidrocefalia, Traumatismo de cráneo, etc.). 

• Cuidadores de pacientes con diagnóstico de enfermedades neurológicas, 
psiquiátricas o clínicas que pudieran justificar el cuadro. 

• Cuidadores de pacientes con diagnóstico de DVSI con un MMSE36 mayor a 25 o 
menor a 10.  

• Cuidadores que presentasen enfermedades neurológicas o psiquiátricas que el 
investigador consideró que pudiesen afectar la calidad de los datos recolectados. 

• Cuidadores que convivieran con el paciente y/o que compartieran con él menos de 
28 horas semanales, cuidadores pagos o cuidadores que hubiesen participado 
previamente en un PICF. 
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Variable independiente:  

A - Para el objetivo principal:  

- Grado de SC medido por el Inventario de Zarit30adaptado al español32. 

La versión original 30 constaba de 29 ítems, la adaptación realizada por Martín y cols.32 cuenta 
con 22. Es una escala autoaplicada, que explora los efectos negativos sobre el cuidador en 
distintas áreas de su vida: salud física, psíquica, actividades sociales y recursos económicos. 
Cada ítem se evalúa mediante una escala tipo Likert con 5 posibles respuestas que van desde 
nunca a casi siempre y que puntúan entre 1 y 5. La puntuación total es la suma de todos los 
ítems y el rango varía entre 22 y 110 (ver anexo, punto v). 

Modo de valoración: En la validación española los puntos de corte son los siguientes: No 
sobrecarga 22 - 46, Sobrecarga leve 47-55 y Sobrecarga intensa 56-110.  

Para el presente trabajo se dividieron los resultados en 2 Grupos:  

• Cuidadores sin sobrecarga o con sobrecarga leve (puntaje obtenido 22 – 55). 

• Cuidadores con sobrecarga intensa (puntaje obtenido 56 – 110). 

Por lo tanto la variable independiente fue considerada para su análisis por un lado como 
nominal y dicotómica (2 grupos: sin sobrecarga/sobrecarga leve y sobrecarga intensa) y por 
otro lado como numérica discreta (puntaje entre 22 y 110).  

B - Para los objetivos secundarios:  

- Tipo de institución: 

En este caso la variable independiente fue considerada para su análisis como nominal y 
dicotómica (2 grupos: Hospital Fernández e Ineba). 

- Años transcurridos desde el inicio de los síntomas. 

Se dividieron los resultados obtenidos en 2:  

• Inicio reciente: Los síntomas habían iniciado hace menos de 3 años o hace 3 años. 

• Inicio tardío: Los síntomas habían iniciado hace más de 3 años. 

En este caso la variable independiente fue considerada para su análisis como estratificada y 
dicotómica.  

- Tratamiento cognitivo: 

En este caso la variable independiente fue considerada para su análisis como nominal y 
dicotómica (2 grupos: Si y No). 



13 
 

- También fueron consideradas como variables independientes, las siguientes: años 
transcurridos desde inicio de los síntomas, nivel cognitivo evaluado por el MMSE, edad del 
paciente, nivel de escolaridad del paciente, edad del cuidador, nivel de escolaridad del cuidador 
y horas semanales de cuidado. Las mismas fueron consideradas para algunos tipos de análisis 
como nominales y dicotómicas y para otros, como numéricas discretas. 

 

Variable dependiente:  

A - Para el objetivo principal:  

- Voluntad de ingreso a un PICF.  

La variable dependiente fue de tipo nominal y dicotómica (2 grupos: SI y NO). 

B - Para los objetivos secundarios:  

- Voluntad de ingreso a un PICF.  

Fue considerada para su análisis como Nominal y dicotómica (2 grupos: SI y NO). 

- Grado de SC medido por el Inventario de Zarit30 adaptado al español32. 

Fue considerada para su análisis como numérica discreta (puntaje entre 22 y 110).  

 

iii - Diseño experimental y métodos estadísticos: 

 

Diseño experimental: 

Diseño analítico transversal, llevado a cabo en forma prospectiva.  

Métodos estadísticos.  

Se utilizaron pruebas estadísticas descriptivas, la prueba de Chi cuadrado para las variables 
nominales dicotómicas y ANOVA de 1 vía para las comparaciones entre grupos con variables 
numéricas discretas. Se utilizó el Odds Ratio (OR) con su intervalo de confianza del 95 %, para 
evaluar la fuerza de la asociación de diferentes variables con la voluntad de ingresar a un PICF. 
Se utilizó el test de Pearson para las correlaciones entre variables numéricas discretas. Se 
consideró como significativa una probabilidad de error alfa < 0,05. Para analizar los datos se 
utilizaron los programas estadístico Epiinfo en español versión 6.04 a37 y  SPSS versión 11.0.138. 
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VI - Resultados: 

 

De un total inicial de 51 pacientes y sus respectivos cuidadores, se incluyeron para el 
análisis 49 casos, debido a que los datos de 2 individuos no fueron pasibles de 
interpretación por considerarse incompletos. Todos los casos fueron admitidos por el 
mismo evaluador (el autor), de los cuales 14 (28,6 %) fueron evaluados en el Hospital 
Fernández y 35 (71,4%) en el Instituto de Neurociencias Buenos Aires (Ineba). 

Las características sociodemográficas de la muestra se presentan en la Tabla 1. Con 
respecto al vínculo del cuidador con el paciente, en 36 casos (73.5%) era el conyugue; en 
8 (16,3%), era un hijo; en 3 (6,1 %), era un hermano y en 2 (4.1 %), un sobrino.  

De los 49 cuidadores estudiados, 18 presentaron un nivel de sobrecarga intenso. La 
media de SC, fue de 51,59 (Desvío Estándar ± 12,1), por lo que el nivel medio de 
sobrecarga de la muestra fue de grado leve (Sobrecarga leve 47-55).  

 

INSERTAR TABLA S 1, 2 y 3 APROXIMADAMENTE AQUÍ  

 

Luego de dividir la muestra según su nivel de sobrecarga en el inventario de Zarit (sin 
sobrecarga/sobrecarga leve: puntaje 22 – 55; sobrecarga intensa: puntaje 56 - 110), la 
única variable que diferenció a los grupos fueron las horas semanales de cuidado (Tabla 
2). A su vez, este factor (horas semanales de cuidado) correlacionó de manera 
significativa con el nivel de sobrecarga medido por el inventario de Zarit (r: 0,358, p: 
0,012).   

Con respecto al objetivo primario del estudio, al analizar la fuerza de la asociación entre 
la presencia de niveles intensos de SC (Zarit > 56), se evidenció que los pacientes con 
cuidadores con SC con sobrecarga intensa presentaron más respuestas positivas en su 
voluntad de ingresar a un PICF que los individuos sin sobrecarga o con sobrecarga leve 
(OR: 9,091; IC95% 2,151 - 38,427; p 0.001) (Tabla 4). 

 De los 49 cuidadores evaluados, 32 ejercían esa tarea desde hacía más de 3 años. Se 
evidenció que el grupo de cuidadores con >3 años desde el inicio de los síntomas 
presentó más respuestas positivas en su voluntad de ingresar a un PICF que los 
individuos con < 3 años (X2: 11,20;  p: <0,001) (Tabla 5). Con respecto a la asociación 
entre tiempo de evolución y voluntad de participar, pudo observarse que la misma fue 
directa e intensa (OR: 11,926; IC 95% 2,753 - 51,654; p<0.001). No se encontraron otras 
asociaciones significativas entre las variables consideradas y la voluntad de participar en 
un PICF (Tabla 4). 

 

INSERTAR TABLA S  4 Y 5 APROXIMADAMENTE AQUÍ 
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Por otro lado, al analizar las correlaciones entre las diferentes variables pesquisadas y el 
grado de SC, únicamente las horas de cuidado semanales (r: 0,358, p: 0,012) y la edad 
del cuidador (r: 0,486, p: <0,001) se correlacionaron positivamente con el puntaje de SC 
en el inventario de Zarit (Tabla 6).  

 

INSERTAR TABLA  6 APROXIMADAMENTE AQUÍ 
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VII – Discusión.  

 

En individuos con diferentes patologías, la decisión de ingresar a un estudio de 
investigación con una nueva droga implica la interacción de una multiplicidad de 
variables, relacionadas en parte a las características de personalidad del sujeto enfermo, 
a aspectos de la propia patología, al diseño y a la  duración del estudio así como a la 
eficacia probable y a la seguridad esperada de la droga en investigación. En pacientes 
con deterioro cognitivo y demencia se agrega un factor de gran importancia: la 
presencia de un cuidador, cuyo rol cotidiano es acompañar y asistir a la persona 
afectada. Es él quien muchas veces tomará la decisión final de que la persona con 
deterioro cognitivo ingrese o no al estudio, así como quien deberá acompañar al 
paciente a las visitas y completar diferentes escalas sobre los cambios en las 
capacidades funcionales del sujeto o acerca de las  modificaciones en sus característi cas 
conductuales, entre otras. También será el cuidador quien habitualmente informará 
sobre la adherencia al tratamiento y la aparición de posibles eventos adversos, debido a 
que muchas veces el paciente no estará en condiciones de cumplir con estas tareas de 
manera confiable.  

La presencia de SC, de gran prevalencia en cuidadores de este tipo de pacientes33, 
representa un factor que puede influir tanto en el ingreso o no a un determinado 
estudio, así como en la toma correcta del fármaco experimental y en la permanencia en 
el tiempo en el ensayo clínico hasta su finalización.  

En el presente trabajo se observó que en los cuidadores de pacientes con DSVI, la 
presencia de una mayor SC se asoció de manera significativa a la voluntad positiva de 
ingresar a un PICF. Asimismo, se pudo observar que los cuidadores de pacientes con más 
años de evolución de su sintomatología cognitiva también presentaron más respuestas 
positivas que los de personas con menos tiempo de evolución. Dentro de las variables 
analizadas no se encontraron otras asociaciones significativas con esta decisión.  De este 
modo, los cuidadores con mayores niveles de SC podrían considerarse una población 
vulnerable, viendo comprometida su capacidad de decisión en relación a su sensación 
de angustia o desborde vinculada al cuidado del paciente con demencia, y a las 
expectativas de una mejoría en estos aspectos que acarraría el eventual beneficio del 
fármaco en estudio.  

Dado los resultados en el análisis del OR, los años desde el inicio de los síntomas podrían 
representar una posible variable de confusión al realizar estas consideraciones. Sin 
embargo, cabe destacar que en el análisis de correlación no se encontraron valores 
significativos entre los años de inicio y el puntaje en el inventario de Zarit.  

Los hallazgos del presente trabajo resultan de gran relevancia, ya que los mismos 
sugieren que los cuidadores de este tipo de pacientes pueden llegar a tomar decisiones 
que involucren una eventual amenaza a la seguridad del ser cuidado, que en muchos 
casos por la propia patología que presentan no pueden arribar a un juicio sobre los 
riesgos y beneficios del ingreso a un PICF. Esto se vincula a que, por las posibles 
alteraciones en las capacidades de abstracción y razonamiento que presentan las 
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personas con trastornos cognitivos es habitual que sean los familiares más cercanos,  
que a su vez suelen ser los cuidadores de estos pacientes, quienes tengan a su cargo la 
decisión final tanto de ingresar a un estudio de investigación como de tomar conductas 
en aspectos económicos, familiares o de salud. Todas estas características distintivas 
que presentan este tipo de poblaciones suelen ir agravándose a medida que los déficits 
cognitivos progresan, provocando una mayor repercusión funcional y requiriendo más 
participación del cuidador en la asistencia del paciente con demencia.  

Dentro de las debilidades del trabajo se menciona en primer término que la voluntad a 
ingresar a un PICF involucra diferentes aspectos que pueden no haber sido 
considerados, tales como el grado de sintomatología conductual en el paciente, la 
presencia de enfermedades concomitantes o de síntomas de depresión o ansiedad en el 
cuidador, así como limitantes en relación al tiempo que implica concurrir a un estudio de 
estas características, entre otros aspectos de relevancia en la toma final de la decisión. 
Otro punto que puede limitar la representatividad de los resultados obtenidos, es el 
número de cuidadores analizados, requiriéndose trabajos a mayor escala poblacional 
tanto en DSVI como en otras etiologías de trastornos cognitivos y demencia para poder 
arribar a conclusiones con mayor respaldo científico en cada una de estas poblaciones.  

Dentro de las fortalezas del estudio puede mencionarse que al incluirse pacientes y 
cuidadores de tanto de un hospital público como de un centro privado se pudo ampliar 
el espectro de características sociodemográficas y económicas de la muestra, 
involucrando cuidadores con distintas edades y niveles de educación formal. Asimismo, 
el ensayo ficticio propuesto tiene características de diseño, eficacia y seguridad 
comparables a los de ensayos clínicos reales en aplicación en la actualidad, siendo 
representativo de los mismos. Por último, se menciona que todos los casos fueron 
admitidos por el mismo evaluador, lo que permitió una administración más homogénea 
de las escalas y una explicación similar y comparable del PICF ficticio.  

En base a los hallazgos del presente trabajo, se puede concluir que resulta de relevancia 
considerar la incorporación en los criterios de inclusión en estudios de investigación con 
nuevos fármacos para el tratamiento de los trastornos cognitivos y las demencias de una 
escala que pesquise el grado de sobrecarga en el cuidador de este tipo de pacientes. La 
evaluación y comparación prospectiva de la adherencia y permanencia en el estudio de 
cuidadores con y sin SC puede aportar asimismo datos de relevancia en relación a estos 
aspectos, de gran importancia en las consideraciones de eficacia y seguridad de una 
determinada droga en experimentación.  

Es necesario continuar investigando la influencia de este tipo de variables, muchas veces 
no tenidas en cuenta en  la atención médica habitual ni en los estudios de investigación, 
realizando trabajos a mayor escala poblacional y en diferentes patologías, que permitan 
arribar a conclusiones sobre la implicancia de la SC en el ingreso y permanencia en 
protocolos de investigación con nuevos fármacos de pacientes con trastornos cognitivos 
y demencia y de sus cuidadores.  
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VIII – Tablas. 
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Tabla 1 - Características sociodemográficas.  

  PACIENTES (n=49)   CUIDADORES (n=49) 

  n (%) Media 
Desvío 

estándar   n (%) Media 
Desvío 

estándar 
Edad (años).   76,02 5,886     67,08 9,678 
Escolaridad (años).   11,59 3,867     12,27 3,575 
Sexo (F). 17 (34,7)       32(65,3)      
MMSE.    20,92 2,812         
Años desde inicio.   5,63 4,177         
Años desde diagnóstico.   2,94 2,313         
Tto. Cognitivo (SI).& 37(75,5)              
Tto. Antiagregante (SI). 48(98)              
Vive con el paciente (SI).         45(91,8)      
Horas por semana.           111,69 39,889 
Zarit.           51,59 12,1 

Referencias. F: Femenino. MMSE: Mini Mental State Examination. Tto: tratamiento. Zarit: Inventario de sobrecarga de 
Zarit. &: Se incluyen 48 casos, se excluyó 1 caso por no contarse con información. 
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Tabla 2 - Análisis comparativo entre los grupos según el grado de sobrecarga del 
cuidador. 

  

Sin 
Sobrecarga/Sobrecarga 

Leve. (n=31)* 
Sobrecarga intensa. 

(n=18)* p# 
Edad (paciente) 76,87 ± 6,6 74,56 ± 4,16 0,187 
Escolaridad (paciente) 10,77 ± 3,97 13 ± 3,32 0,051 
Sexo (paciente, F/M) 14/17 3/15 0,087 
MMSE (paciente) 21,42 ± 2,01 20,06 ± 3,73 0,102 
Años desde inicio (paciente) 5,35 ± 4,65 6,11 ± 3,27 0,547 
Años desde diagnóstico (paciente) 2,77 ± 2,09 3,22 ± 2,69 0,519 
Tratamiento cognitivo (SI/NO)  & 21/9 16/2 0,249 
Edad (cuidador) 65,19 ± 10,87 70,33 ± 6,15 0,073 
Escolaridad (cuidador) 12,42 ± 3,79 12 ± 3,25 0,697 
Sexo (cuidador, F/M) 20/11 12/6 0,874 
Vive con el paciente (SI/NO) 27/4 18/0 0,294 
Horas de cuidado (por semana) 102,23 ± 46,69 128 ± 14,11 0,028 
Zarit 43,97 ± 6,81 64,72 ± 6,55 <0,001 

Referencias. F: Femenino. M: Masculino. MMSE: Mini Mental State Examination. Zarit: Inventario de sobrecarga de Zarit   

&: Se incluyen 48 casos, se excluyó 1 caso por no contarse con información.  

* Media ± Desvío estándar para variables numéricas, n para variables dicotómicas.    

# ANOVA de 1 vía para variables numéricas, Chi cuadrado para variables dicotómicas.  
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Tabla 3 – Tabla de contingencia entre nivel de sobrecarga y respuesta.  

  PICF: RESP SI PICF: RESP NO Total 
SC INTENSA 15 3 18 
SIN SC/SC BAJA  11 20 31 
Total 26 23 49 

 

X2: 8,635 p: 0,003    

Referencias. SC: Sobrecarga del Cuidador. PICF: Protocolo de Investigación Clínica Farmacológica. RESP: Respuesta. 
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Tabla 4 - Odds Ratio de diferentes variables y la voluntad de ingreso a un PICF. 

  OR IC 95% p 
    Min. Max.   
Grado de Sobrecarga (Moderado/No y Leve). 9,091 2,151 38,427 0,001 
Sede (Hospital Fernandez / Ineba) 0,842 0,243 2,913 0,786 
Años desde inicio (> 3 años / < o = 3 años) 11,926 2,753 51,654 <0,001 
Estadio por MMSE (< o = 20 puntos / > 20 
puntos)   1,676 0,515 5,459 0,39 
Tratamiento cognitivo (No/Si) 1,02 0,264 3,941 0,977 

 

Referencias. OR:Odds Ratio. IC 95%: Intervalo de Confianza del 95 %.PICF: Protocolo de Investigación Clínica 
Farmacológica. 
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Tabla 5 - Tabla de contingencia entre tiempo desde el inicio de los síntomas y respuesta. 

  PICF: RESP SI PICF: RESP NO Total 
Inicio síntomas > 3 años. 23 9 32 
Inicio síntomas < o = 3 años. 3 14 17 
Total 26 23 49 

 

X2:11,021 p:<0,001    

Referencias.  PICF: Protocolo de Investigación Clínica Farmacológica. RESP: Respuesta.  
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Tabla 6 - Correlaciones (Test de Pearson). 

    

Años 
desde 
inicio MMSE 

Edad 
(pac). 

Escolaridad 
(pac). 

Edad 
(cuid). 

Escolaridad 
(cuid). 

Hs. 
Sem. 

(cuid). Zarit. 

Años desde 
inicio 

Pearson. 1 0,178 0,033 0,11 -0,013 0,143 0,142 -0,133 
Sig. (2 
colas)   0,22 0,824 0,45 0,931 0,326 0,331 0,363 

MMSE 

Pearson. 0,178 1 0,033 0,219 -0,168 0,197 -0,073 -0,186 
Sig. (2 
colas) 0,22   0,823 0,13 0,248 0,175 0,618 0,201 

Edad (pac). 

Pearson. 0,033 0,033 1 -0,006 0,087 0,05 -0,26 -0,226 
Sig. (2 
colas) 0,824 0,823   0,967 0,554 0,732 0,071 0,118 

Escolaridad 
(pac). 

Pearson. 0,11 0,219 -0,006 1 0,179 ,397** 0,256 0,236 
Sig. (2 
colas) 0,45 0,13 0,967   0,218 0,005 0,076 0,103 

Edad (cuid). 

Pearson. -0,013 -0,168 0,087 0,179 1 -,413** ,556** ,486** 
Sig. (2 
colas) 0,931 0,248 0,554 0,218   0,003 <0,001 <0,001 

Escolaridad 
(cuid). 

Pearson. 0,143 0,197 0,05 ,397** -,413** 1 -,312* -0,18 
Sig. (2 
colas) 0,326 0,175 0,732 0,005 0,003   0,029 0,216 

Hs. Sem. 
(cuid). 

Pearson. 0,142 -0,073 -0,26 0,256 ,556** -,312* 1 ,358* 
Sig. (2 
colas) 0,331 0,618 0,071 0,076 <0,001 0,029   0,012 

Zarit. 

Pearson. -0,133 -0,186 -0,226 0,236 ,486** -0,18 ,358* 1 
Sig. (2 
colas) 0,363 0,201 0,118 0,103 <0,001 0,216 0,012   

   

Referencias. MMSE: Mini Mental State Examination. Pac: Paciente. Cuid: Cuidador. Hs. Horas. Sem: Semanales. Zarit: 
Inventario de sobrecarga de Zarit. Pearson: Correlación de Pearson. 

** p< 0.01 * p< 0.05          
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 i  - Informacion para el sujeto de investigación y formulario de consentimiento informado. 

 
Estudio para determinar la influencia de la Sobrecarga del Cuidador sobre la decisión de ingresar a un protocolo de 
investigación clínica farmacológica en los cuidadores de pacientes con Demencia Vascular Subcortical Isquémica. 
 
INFORMACION PARA EL SUJETO DE INVESTIGACIÓN Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO 
INFORMADO. 
 
A- INFORMACION PARA EL SUJETO DE INVESTIGACIÓN. 
 
A Usted se lo está invitando a participar de un estudio de investigación para determinar si el grado de sobrecarga en 
cuidadores de pacientes con Demencia Vascular Subcortical Isquémica tiene influencia en la decisión de ingresar a un 
protocolo de investigación clínica farmacológica.  Antes de decidir su participación, es importante para Usted entender por 
qué se lleva a cabo este estudio, a quienes involucra y sus posibles beneficios y malestares. Por favor tómese el tiempo que 
considere necesario para leer cuidadosamente esta información y siéntase libre de discutirla con su médico si lo desea. 
 
¿Cuáles son los propósitos de este estudio? 
Las demencias pueden ser definidas como enfermedades que provocan trastornos en las funciones mentales superiores (Ej. 
memoria, atención, lenguaje) en un grado capaz de dificultar las actividades de todos los días. La demencia de causa 
vascular es un tipo de demencia que se produce por la afectación de los vasos que llevan sangre al cerebro. La demencia 
vascular subcortical isquémica es un grupo dentro de la demencia vascular en el que la causa es secundaria al compromiso 
de los vasos cerebrales más pequeños. 
Las personas que cuidan y ayudan a los pacientes con este tipo de enfermedades en ocasiones se sienten muy agotados y 
cansados, llamándose a esta sensación Sobrecarga del Cuidador.  
En relación al tratamiento de las demencias, para poder tener nuevos medicamentos para manejar los síntomas deben haber 
demostrado ser eficaces y seguros. Para esto se realizan estudios llamados Protocolos de investigación clínica, donde se 
explora la utilidad y seguridad del nuevo medicamento antes de que pueda salir a la venta.  
El propósito de este trabajo científico es averiguar si el grado de cansancio de la persona que cuida a un paciente con 
demencia vascular tiene importancia en su voluntad de ingresar a un estudio con un nuevo medicamento.  
 
¿Dónde se realizará el estudio? 
Este estudio se realizará en los consultorios del Servicio de Neurología del Hospital Fernández y del Instituto de 
Neurociencias de Buenos Aires (Ineba), de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
 
¿Quiénes participarán de este estudio? 
Participarán pacientes con demencia vascular y sus cuidadores que concurran al Servicio de Neurología del Hospital 
Fernández y del Instituto de Neurociencias de Buenos Aires (Ineba), de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
 
¿Debería Usted participar? 
Sólo Usted decidirá si desea participar o no en este estudio, es decir que su participación es estrictamente voluntaria. Si 
Usted decide tomar parte del estudio se le dará un formulario de Consentimiento Informado Escrito para que firme. Si 
Usted decide participar será libre de suspender la toma de los cuestionarios en el momento que quiera. Esto no afectará la 
atención médica y calidad de los cuidados que Usted recibe en la actualidad. 
 
¿Qué me pasará si participo de este estudio? 
El estudio contempla la revisación de los antecedentes del paciente, la realización de algunas preguntas al paciente y al 
cuidador y la administración de 1 escala cognitiva (prueba de las funciones mentales superiores) al paciente y de 1 escala 
para determinar el grado de sobrecarga al cuidador. El tiempo total aproximado que le tomará participar es de 30 minutos 
aproximadamente.  
 
¿Qué es lo que necesito hacer yo? ¿Cuáles son mis responsabilidades? 
Usted deberá estar dispuesto a contestar las preguntas y a completar las escalas que le presentará el médico. 
 
¿Existen posibles riesgos o malestares por participar? 
No se registran riesgos al contestar estos cuestionarios y escalas. Usted podrá experimentar sensación de ansiedad, 
exigencia o inseguridad durante la administración de las preguntas. 
 
¿Cuáles son los posibles beneficios por participar? 
La información que se obtenga de este estudio podrá ayudar a conocer si los síntomas de sobrecarga en el cuidador tienen 
alguna influencia en su voluntad de participar en estudios con nuevos medicamentos. 
 
¿La información recogida será confidencial? 
La información recogida será confidencial. Su registro médico únicamente podrá ser inspeccionado por los diferentes 
comités institucionales, por las autoridades regulatorias y por los médicos participantes de este proyecto.  
La información recogida será almacenada en una computadora, pero su nombre no aparecerá en ningún registro. Solamente 
su médico conocerá que información está relacionada con Usted. Los resultados del estudio podrán ser publicados en la 
literatura médica, pero su identidad no será revelada. 
 
¿Podré acceder a los resultados de este estudio? 
Sí, al finalizar el estudio se le informará sobre los resultados del mismo, si es que Usted lo desea. 
 
¿La participación tendrá algún costo? 
Usted no tendrá ningún gasto por participar en este estudio, ni tampoco se le pagará por intervenir.  
 
¿Quién financia este estudio? 
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Este estudio forma parte de la tesis final del Dr. Ignacio Demey para la Maestría de Investigación Clínica Farmacológica de 
la Univ ersidad Abierta Interamericana (UAI). Ninguno de los profesionales participantes recibe alguna retribución 
económica por la realización de este estudio.  
 
Si Ud, tiene preguntas… 
Si Ud. Tiene alguna pregunta sobre su participación en este estudio, podrá comunicarse con el Dr. Ignacio Demey  al 
teléfono 155377 0473. 
 
Para preguntas acerca de sus derechos como sujeto de un estudio puede comunicarse con los comités que evaluaron y 
aprobaron este estudio: 
 
* Comité de docencia e investigación del Hospital Fernández: Tel. 48085555.  
 
* Comité de ética institucional del Hospital Fernández: Tel.48086200 
 
* Comité de docencia e investigación del Instituto de Neurociencias Buenos Aires (Ineba): Tel. 48677700. 
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B- FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. 
 
Nombre del estudio: “Estudio para determinar la influencia de la Sobrecarga del Cuidador sobre la decisión de 
ingresar a un protocolo de investigación clínica farmacológica en los cuidadores de pacientes con Demencia 
Vascular Subcortical Isquémica.” 
 
Se me ha invitado a participar en este estudio, explicándome que consiste en la revisación de los antecedentes del paciente 
y la realización de algunas preguntas y la aplicación de escalas al paciente y al cuidador. El tiempo total aproximado que 
me tomará participar es de 30 minutos aproximadamente.  
Se me han explicado los riesgos potenciales de participar, y que esto no implicará ningún gasto económico para mi persona.  
También se me ha comunicado que si lo deseo puedo interrumpir en cualquier momento las preguntas que se me están 
realizando, sin que esto afecte la atención médica y calidad de los cuidados que recibo en la actualidad. 
Se me ha informado que los resultados que se obtengan serán manejados en forma confidencial y anónima.  
Al finalizar este estudio si lo deseo recibiré un informe con los resultados del mismo.  
Se me ha informado que el participar en este estudio no supondrá ningún beneficio personal ni para mi salud, pero que 
contribuirá a conocer si los síntomas de sobrecarga en el cuidador tienen alguna in fluencia en su voluntad de participar en 
estudios con nuevos medicamentos. 
También se me ha informado que este estudio forma parte de la tesis final del Dr. Ignacio Demey para la Maestría de 
Investigación Clínica Farmacológica de la Universidad Abierta Interamericana (UAI) y que ninguno de los profesionales 
participantes recibe alguna retribución económica por la realización de este estudio.  
La firma de este consentimiento no significa la perdida de ninguno de mis derechos que legalmente me corresponden como 
sujeto de una investigación, de acuerdo a las leyes vigentes en la Argentina. 
 
Sé que puedo contactarme con el Dr. Demey en el teléfono 155 377 0473. 
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He recibido del Dr.______________________información clara y a mi plena satisfacción sobre este estudio, en el que 
voluntariamente quiero participar.   
 
 
Consentimiento del paciente. 
 
 
 
------------------------------------------       --------------------------------------      ---------------- 
Firma del paciente    Aclaración       Fecha 
 
 
Asentimiento del paciente. 
                                                  
  
   
------------------------------------------       --------------------------------------      ---------------- 
Firma del paciente    Aclaración       Fecha 
 
 
 
------------------------------------------       --------------------------------------      ---------------- 
Firma del responsable legal  Aclaración      Fecha 
 
 
 
 
 
 
 
 
------------------------------------------       --------------------------------------      ---------------- 
Firma del cuidador    Aclaración       Fecha 
 
 
 
------------------------------------------ ---------------------------------------    -------------------- 
Firma del testigo     Aclaración                                Fecha 
 
 
 
------------------------------------------ ----------------------------------------  ------------------- 
Firma del médico     Aclaración                          Fecha 
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ii - Criterios para Demencia Vascular Subcortical Isquémica (DVSI). 
 
 - Criterios para Demencia Vascular Subcortical Isquémica (DVSI). (adaptado de referencia 6). 
I – Los criterios para el diagnóstico clínico de DVSI incluye todos los siguientes: 
 

A. Un síndrome cognitivo que incluye: 
 
SÍNDROME DISEJECUTIVO: Trastornos en la  formulación de objetivos y metas, iniciación, planificación, organización, 
secuenciación, ejecución, mantenimiento y cambio de set y abstracción. 
 
Y 
 
DÉFICIT DE MEMORIA (que puede ser leve): Afectación de la recuperación, con reconocimiento relativamente 
preservado, olvidos no severos y beneficio con claves. 
 
Y 
 
Deterioro desde un nivel previo de funcionamiento más alto, que interfiere con actividades sociales y ocupacionales 
complejas (ejecutivas), y que no se debe únicamente a los efectos físicos de la enfermedad cerebrovascular. 
 

B. Enfermedad Cerebrovascular que incluye: 
 
Evidencia de Enfermedad Cerebrovascular significativa en estudios por imágenes cerebrales. 
 
Y 
 
Presencia o historia de signos neurológicos consistentes con Enfermedad Cerebrovascular Subcortical (como hemiparesia, 
debilidad facial de tipo central, signo de Babinski, déficit sensitivo, disartria, trastornos en la marcha, signos 
extrapiramidales). 
 
II – Características clínicas que apoyan el diagnóstico de DVSI: 
 

a. Episodios de compromiso leve de la neurona motora superior como pronación, asimetría de reflejos, 
incoordinación. 

b. Presencia temprana de trastornos en la marcha (marcha a pequeños pasos, magnética, apraxia-atáxica o 
parkinsoniana). 

c. Historia de inestabilidad y caídas frecuentes, no provocadas. 
d. Presencia temprana de aumento en la frecuencia urinaria, de urgencia miccional y de otros síntomas urinarios no 

explicados por alguna enfermedad urológica.  
e. Disartria, disfagia, signos extrapiramidales (hipokinesia, rigidez). 
f. Síntomas conductuales y psicológicos como depresión, cambios en la personalidad, incontinencia emocional y 

enlentecimiento psicomotor. 
 
III - Características clínicas que hacen el diagnóstico de DVSI incierto o poco probable: 
 

a. Inicio temprano con déficit en la memoria y empeoramiento progresivo de la memoria y de otras funciones 
cognitivas como el lenguaje (afasia transcortical sensitiva), habilidades motoras (apraxia) y percepción 
(agnosia), en ausencia de las lesiones focales correspondientes en estudios por imágenes cerebrales. 

b. Ausencia de lesiones significativas atribuibles a Enfermedad Cerebrovascular en Tomografía Computada (TC) o 
Imágenes por Resonancia Magnética (IRM) cerebral.  

 
 
- Criterios en los estudios por imágenes cerebrales para Demencia Vascular Subcortical Isquémica (DVSI). 
(adaptado de referencia 6). 
 
A. Tomografía Computada (TC) 
Lesiones extensas periventriculares y en sustancia blanca profunda: áreas simétricas parcheadas o difusas de baja 
atenuación (densidad intermedia entre sustancia blanca normal y el líquido cefalorraquídeo), con márgenes mal definidos 
que se extienden al centro semioval, y al menos un infarto lacunar. 

 
Y 

 
Ausencia de hemorragias, de infartos territoriales no lacunares corticales y/o cortico-subcorticales y de infartos en zonas 
limítrofes (Accidente cerebrovascular por enfermedad de grandes vasos). Sin signos de hidrocefalia a presión normal y/o de 
causas específicas de lesiones de sustancia blanca (Ej. Esclerosis múltiple, Sarcoidosis, Irradiación cerebral). 
  
B. Imágenes por Resonancia Magnética (IRM) 
Lesiones en sustancia blanca tipo Bin swanger: Hiperintensidades que se extienden dentro de la sustancia blanca 
periventricular y profunda; “caps” extendidas (> 10 mm. medidas paralelo a los ventrículos)  o halo irregular (> 10 mm.  
con márgenes amplios e irregulares y que se extienden dentro de la sustancia blanca profunda) y presencia de 
hiperintensidades difusas confluentes (>25 mm., forma irregular) o cambios extensos en la sustancia blanca 
(hiperintensidad difusa sin lesiones focales) y laguna(s) en la sustancia gris profunda. 

 
O 
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Casos lacunares: Múltiples lagunas (Ej. >5) en la sustancia gris profunda y al menos lesiones en sustancia blanca de 
intensidad moderada: “caps” extendidas o presencia de halo irregular o hiperintensidades difusas confluentes o  cambios 
extensos en la sustancia blanca. 

 
Y  

 
Ausencia de hemorragias, de infartos territoriales no lacunares corticales y/o cortico-subcorticales y de infartos en zonas 
limítrofes, de signos de hidrocefalia a presión normal y de causas específicas de lesiones de sustancia blanca (Ej. Esclerosis 
múltiple, Sarcoidosis, Irradiación cerebral). 
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iii - ENCUESTA AL CUIDADOR. 
 
Fecha: 
Iniciales del evaluador: 
Sede: 1 H. Fernandez 2 Ineba 3 Otros (aclarar) 
 
DATOS DEL PACIENTE.  
Nombre:    Apellido: 
Fecha de nacimiento: 
Edad:    Escolaridad: 
Sexo:  F – M 
Año de inicio de los síntomas: 
Años transcurridos desde el inicio: 
Año del diagnóstico de DVSI: 
Años transcurridos desde el diagnóstico DSVI: 
Puntaje MMSE: 
TTO: INHIB COLIN  SI NO CUAL     DOSIS   
TTO: MEM  SI NO      DOSIS   
TTO: ANTIAGREG  SI NO CUAL    DOSIS   
TTO: COGNIT OTROS  SI NO CUAL     DOSIS   
TTO: ANTIPSICOT   SI NO CUAL     DOSIS   
TTO: ANTIDEPRE   SI NO CUAL     DOSIS   
TTO: SEDANTES   SI NO CUAL     DOSIS   
TTO: COND OTROS  SI NO CUAL     DOSIS   

 
 
DATOS DEL CUIDADOR. 
Nombre:    Apellido: 
Fecha de nacimiento: 
Edad:    Escolaridad: 
Sexo: F – M 
Vínculo con el paciente: 
Vive con el paciente: SI – NO. 
Horas semanales aproximadas que comparte con el paciente:  
 Bruto: 
 > 28 hs. semanales: SI – NO. 
Puntaje Zarit: 
 Bruto: 
 1 Sin sobrecarga o con sobrecarga leve (puntaje obtenido 22 – 55): SI – NO. 
 2 Sobrecarga intensa (puntaje obtenido 56 – 110): SI – NO. 
Voluntad de participación en PICF ficticio: 1 SI 2 NO. 
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iv - Mini Mental State Examination: (adaptado de referencia 36). 
 
MINI MENTAL STATE EXAMINATION: 
Iniciales del paciente: 
Iniciales del cuidador: 
Número: 
Fecha: 
Iniciales del evaluador: 
 

¿Qué fecha es hoy?  Año  (    ); Estación  (    );  Mes  (    ); Fecha (    );  Día (    ) 

¿En qué lugar estamos?  País (    );  Ciudad (    ); Calle  (    ); Lugar  (    );    Piso (    )   

Fijación: ......   Pelota, bandera, árbol     

Atención: .......  (sustr.7/ 100) 93 86 79 72 65…….     ODNUM ........ 

Recuerdo: ..........  

Repetición: ........  Denominación:..........   

Comprensión: ..........  Lectura: ........ 

  
Copia…….. 

x 

Frase……… 

 
 
 
TOTAL MMSE : ............/30  
 

CIERRE LO
S O

JO
S 
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v – Inventario de Zarit: (adaptado de referencia 32). 
 
INVENTARIO DE ZARIT.  
 
Iniciales del paciente: 
Iniciales del cuidador: 
Número: 
Fecha: 
Iniciales del evaluador: 
 
INSTRUCCIONES: A continuación se presentan una lista de frases que reflejan cómo se sienten algunas personas cuando cuidan a otra 
persona. Después de leer cada frase, indique con qué frecuencia se siente usted de esa manera, escogiendo entre NUNCA, CASI NUNCA, A 
VECES, FRECUENTEMENTE y CASI SIEMPRE. No existen respuestas correctas o incorrectas. 
 
 
Con qué frecuencia  (rodee con un círculo la opción elegida)... 
 

1. ¿Siente usted que su familiar/paciente solicita más ayuda de la que realmente necesita? 
NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
2. ¿Siente usted que, a causa del tiempo que gasta con su familiar/paciente, ya no tiene tiempo suficiente para usted mismo? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
3. ¿Se siente estresada(o) al tener que cuidar a su familiar/paciente y tener además que atender otras responsabilidades? (Ej. : con 

su familia o en el trabajo) 
NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
4. ¿Se siente avergonzada(o) por el comportamiento de su familiar/paciente? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
5. ¿Se siente irritada(o) cuando está ce rca de su familiar/paciente? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
6. ¿Cree que la situación actual afecta a su relación con amigos u otros miembros de su familia de una forma negativa? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
7. ¿Siente temor por el futuro que le espera a su familiar/paciente? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
8. ¿Siente que su familiar/paciente depende de usted? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
9. ¿Se siente agotada(o) cuando tiene que estar junto a su familiar/paciente? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
 

10. ¿Siente que su salud se ha visto afectada por tener que cuidar a su familiar/paciente? 
NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 
 

11. ¿Siente que no tiene la vida privada que desearía a causa de su familiar/paciente? 
NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 
 

12. ¿Cree que sus relaciones sociales se han visto afectadas por tener que cuidar a su familiar /paciente?  
NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 
 

13. (Solamente si el entrevistado vive con el paciente) ¿Se siente incómoda(o) para invitar amigos a casa, a causa de su 
familiar/paciente? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
14. ¿Cree que su familiar/paciente espera que usted le cuide, como si fuera la única persona con la que pudiera contar? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
15. ¿Cree usted que no dispone de dinero suficiente para cuidar de su familiar/paciente, además de sus otros gastos? 
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NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
16. ¿Siente que no va a ser capaz de cuidar de su familiar/paciente durante mucho más tiempo? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
17. ¿Siente que ha perdido el control sobre su vida desde que la enfermedad de su familiar/paciente se manifestó? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
18. ¿Desearía poder encargar el cuidado de su familiar/paciente a otra persona? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
19. ¿Se siente insegura(o) acerca de lo que debe hacer con su familiar/paciente? 

 NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
 
      1   2           3         4    5 

 
20. ¿Siente que debería hacer más de lo que hace por su familiar/paciente? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
21. ¿Cree que podría cuidar a su familiar/paciente mejor de lo que lo hace? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
 
      1   2           3         4    5 

 
22. En general, ¿se siente muy sobrecargada(o) al tener que cuidar de su familiar/paciente? 

NUNCA CASI NUNCA A VECES FRECUENTEMENTE CASI SIEMPRE  SIEMPRE 
      1   2           3         4    5 

 
PUNTAJE TOTAL:  
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vi – Protocolo ficticio: 
 
PROTOCOLO FICTICIO. 
 
Iniciales del paciente: 
Iniciales del cuidador: 
Número: 
Fecha: 
Iniciales del evaluador: 
 
Protocolo ABC-123: Un ensayo randomizado, doble ciego y controlado con placebo para 
estudiar la eficacia y la seguridad de VVV 123 en el tratamiento de los síntomas cognitivos y 
conductuales de los pacientes con Demencia Vascular Subcortical Isquémica.  
Usted es el principal cuidador de (nombre del/la paciente), quien presenta un cuadro clínico de 
cambios en sus funciones mentales (memoria, atención, etc.) y en su conducta de causa vascular, 
llamado Demencia Vascular.  
¿Estaría usted dispuesto a participar en un estudio diseñado para estudiar el efecto y la tolerancia 
de una nueva molécula administrada por vía oral en el tratamiento de los síntomas que presenta 
(nombre del/la paciente) en relación a esta enfermedad?  
Para una mejor evaluación de la eficacia y seguridad de la droga, llamada VVV 123, este estudio 
se controlaría con placebo (comprimido de aspecto idéntico al de la medicación del estudio que no 
contiene sustancia activa). Esto significa que la mitad de los pacientes recibirían el medicamento 
en estudio y la otra mitad placebo. La división en estos 2 grupos se realizaría al azar (como arrojar 
una moneda a cara o seca) mediante una computadora. Ni los pacientes o sus cuidadores ni los 
médicos tratantes estarían al tanto de que recibiría cada paciente, llamándose a este método doble 
ciego.  
Imagínese que en estudios realizados en individuos sanos y con Demencia Vascular, VVV 123 
hubiese demostrado ser una droga relativamente segura incluso a altas dosis, presentando como 
reacciones adversas en comparación con las provocadas por el placebo sensación nauseosa (ganas 
de vomitar) transitoria (10% de los casos), dolores de cabeza leves de corta duración (5% de los 
casos), dolores musculares por inflamación de los músculos (5% de los casos) que pueden en 
ocasiones provocar un aumento en las enzimas de los músculos en la sangre (en ese caso se 
suspendería la participación del paciente en el estudio) e hinchazón en los tobillos (5% de los 
casos) habitualmente de grado leve, pero que de ser de un grado mayor también obligaría a 
suspender la participación del paciente en el estudio por riesgo de insuficiencia cardíaca 
(disminución en la función del corazón).  
En relación a la eficacia, imagínese que en estudios llevados a cabo en pacientes con Demencia 
Vascular, VVV 123 hubiese demostrado ser mas eficaz que el placebo en mejorar funciones de 
memoria (mejoría del 10 % con respecto a placebo) y atención (mejoría del 5% con respecto a 
placebo) así como disminuir la falta de interés del paciente (mejoría del 5% con respecto a 
placebo) y sus síntomas depresivos (mejoría del 5% con respecto a placebo). 
De acceder usted y (nombre del/la paciente)  a participar en el estudio deberían concurrir a la visita 
una vez cada 15 días durante los primeros 2 meses y luego una vez por mes durante 6 meses (10 
visitas en total). En cada visita, a la que (nombre del/la paciente) debería concurrir en ayunas 
acompañado por usted, se le extraería a (nombre del/la paciente) una muestra de sangre venosa 
para su análisis y se le realizaría un electrocardiograma y un examen físico completo, y se 
administrarían diferentes cuestionarios a usted y a (nombre del/la paciente). Cada visita duraría 
aproximadamente 3 horas. El medicamento del estudio se le entregaría de manera gratuita, y 
(nombre del/la paciente)  debería tomar 1 comprimido por la mañana todos los días. Usted y 
(nombre del/la paciente) podrían abandonar el estudio en cualquier momento, sin tener que 
justificar su decisión. Luego de finalizado este estudio se les plantearía la posibilidad de ingresar 
en otro estudio por 12 meses adicionales en el que todos los pacientes recibirían la medicación 
VVV 123, es decir sin un grupo de pacientes que reciba placebo. 
 
¿Le interesaría a usted participar en este estudio? SI – NO. 
¿Tiene alguna pregunta? 
 

 


