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RESUMEN
Este trabajo de investigacion titulado “Factores asociados al sindrome de Burnout en personas que
laboran como monitores clinicos en Lima, 2017” tiene como objetivo general determinar cuéles
son los factores asociados al sindrome de Burnout en una poblacion ocupacional pocamente
estudiado, monitores clinicos; en Lima, en el afio 2017.
La metodologia del estudio fue un trabajo de investigacion retrospectivo, cuantitativa, de disefio
transversal y analitico. Se obtuvieron 47 fichas de datos demograficos y Maslach Burnout
Inventory-General Survey completos y se obtuvo los siguientes resultados: poblacién de género
femenino (76.6%); estado civil casado (59.6%), edad entre 31-36 afios (40.4 %); nUmero de centros
asignados al monitor es 06 centros a mas (78.7%), laborando 41-45 horas/semana (44.7%); y a
cargo de 4-5 ensayos clinicos/protocolos (46.8%). El 42.6% presentaba agotamiento emocional
medio, el 57.4% mostraba cinismo medio y 97.9% de ellos tenia baja eficacia profesional, con una
prevalencia de sindrome de burnout de 10.64%. La conclusion del estudio fue la existencia de
asociacion entre el nimero de centros y la dimensién eficacia profesional del sindrome de burnout
(p< 0.005).
Palabras claves: sindrome de burnout, factores associados y sindrome de burnout, monitores

clinicos y sindrome de burnout, Maslach Burnout Inventory-General Survey.
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ABSTRACT

The research titled “Associated factors of burnout syndrome in clinical research associate in Lima,
2017” has the general objective of determining what the associated factors of burnout syndrome in
clinical research associate in Lima 2017 are. The methodology of the study was a retrospective,
quantitative with a transversal and analytical design. Forty-seven complete demographic and MBI-
GS surveys were analyzed and the results: female population (76.6%), married (59.6%), age
between 31-36 years old (40.4 %); number of assigned sites is 06 sites to more (78.8%), working
41-45 hours/week (44.7%); and in charge of 4-5 protocols (46.8%). Emotional exhaustion was
medium (42.6%), Cynicism also was medium with 57.4% and 97.9% of monitors had low
professional efficacy and there was a 10.64% prevalence of burnout syndrome. The conclusion of
the study was only the number of sites was associated to the dimension professional efficacy of
burnout syndrome (p< 0.005).

Keywords: burnout syndrome, associated factors and burnout syndrome, clinical research

associate and burnout syndrome, Maslach Burnout Inventory-General Survey.



INTRODUCCION
En los tiempos actuales, las personas se encuentran expuestos a varios agentes de presion
en los diferentes ambitos laborales como por ejemplo: cumplir los objetivos de la empresa, la cuota
del dia, los pacientes por hora, las reuniones con potenciales clientes, etc.; pero si estos factores

estan presentes prolongadamente podrian causar la dolencia conocida como sindrome de burnout.

Freudenberger describio este sindrome en 1974 mientras trabajaba en una clinica en Nueva
York. Este padecimiento era observado en trabajadores de servicio asistencial y gracias a Maslach
y Jackson, se pudo medirlo a través del Maslach Burnout Inventory (MBI); sin embargo el
sindrome de burnout esta presente en servicios no asistenciales y para ser evaluado, el MBI fue

adaptado a 2 tipos adicionales donde se encuentra el MBI-General Survey (MBI-GS).

El monitor clinico es un profesional del area de la salud con experiencia en monitoreo de
ensayos clinicos. Esta persona realiza diversas tareas dentro una oficina y fuera de ella cuando se
efectla el monitoreo propiamente dicho. El desafio de situaciones de estrés multiples, intensas y

repetidas propician el desarrollo del sindrome de burnout.

El objetivo de este trabajo es determinar la presencia del sindrome de burnout y los factores
asociados en la poblacion de monitores en la ciudad de Lima en el afio 2017 como pudieran ser las
socio-demograficas, género, edad, estado civil; o las laborales propiamente dichas como numero
de centros a cargo, nimero de horas laboradas, nUmero de ensayos a cargo. Se utiliz6 una
metodologia retrospectiva, de tipo cuantitativa, y disefio observacional, analitico y de corte
transversal. Este estudio contribuye al inicio de investigaciones en una poblacion poco estudiada;
a conocer los elementos que afectan a los monitores a padecer el sindrome de burnout o alguna de

sus dimensiones; y brinda sugerencias que podrian paliar esta dolencia.



CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion del problema

Nuevas drogas van apareciendo en el mundo con la finalidad primordial de curar
enfermedades. Para que estos productos lleguen a las personas deben pasar por varias etapas, una
de estas etapas es de asegurar la eficacia y seguridad de la nueva droga, el cual es estudiado en los
ensayos clinicos. Los ensayos clinicos son supervisados minuciosamente para garantizar la calidad
de informacion y esta supervision es realizada por los monitores clinicos. Estos trabajadores se
encuentran expuestos a presiones de toda indole y que dejadas en el tiempo podrian desencadenar

el sindrome de burnout.

El estudio del sindrome de burnout en Perd se encuentra en médicos, enfermeras,
estudiantes, etc. pero nulo en monitores clinicos. Este padecimiento, descrito a mediados de los
afios 70, aqueja a los trabajadores cuando sus limites han sido sobrepasados y se mantienen en el
tiempo causando agotamiento fisico, mental y psicoldgico. Esta enfermedad tiene causas como las
de tipo personales, profesionales e institucionales y provoca ansiedad, cinismo, hostilidad,
agresividad, dolores fisicos, entre otros. La realizacion de este estudio se enfoca en obtener
informacidn acerca si los monitores clinicos de Lima en 2017 presentan sindrome de burnout y

cuéles son los factores asociados a este padecimiento.

1.2. Formulacién del problema

Los monitores clinicos son las personas que supervisan el desarrollo del ensayo clinico en
los centros de investigacion. Ellos invierten, en algunos casos, ocho horas laborables o0 mas, estando
la mayor parte del tiempo en posicion sentada revisando en muchos casos historias clinicas

guardadas; interaccionan con personas de diversas gamas de personalidad y en varias ocasiones
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por elevada cantidad de informacion a revisar existe inadecuada o poca/nula alimentacion.
Adicionalmente a la labor del centro de investigacion, los monitores realizan actividades en la
oficina donde asisten a entrenamientos, realizan los reportes del monitoreo realizado, efectuan el
seguimiento a los pendientes y presentan informes de diferentes temas relacionados al ensayo

clinico.

El sindrome de burnout es una manifestacion que se presentan en la persona debido a las
presiones del trabajo se van acumulando. Estas manifestaciones se pueden presentar de manera
fisica o psicolégica. Los monitores debido a la intensidad y cantidad de trabajo, y las presiones de
cumplir con los objetivos 0 metas se podrian encontrar afectos a las manifestaciones fisicas del
sindrome de burnout como migrafia, lumbalgia, gastritis entre otras afecciones y entre las
psicoldgicas por ejemplo: cambios en el estado de animo, desmotivacion, agotamiento mental para
mencionar algunas. Este conjunto de sintomas afecta la salud integral del monitor y la
productividad en el trabajo; también afecta las relaciones interpersonales con sus comparfieros

laborales y las relaciones familiares.

1.2.1. Problema general.
¢ Cuéles son los factores asociados al sindrome de burnout en los monitores clinicos

en Lima durante el afo 20177

1.2.2. Problemas especificos.
1.2.2.1. ;Cual es la proporcion de monitores que presenta el sindrome de burnout?
1.2.2.2. ;/Seria la edad, género y estado civil del monitor causas relacionadas al

sindrome de burnout?.
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1.2.2.3. ¢ Seria el nimero de centros asignados al monitor un factor del sindrome de
bunout?.
1.2.2.4. ;(Seria el nimero protocolos a cargo una causa asociada al sindrome de
burnout?.
1.2.2.5. ¢ Seria el niUmero de horas trabajadas por el monitor un factor relacionado

al sindrome de burnout?.

1.3. Importancia y justificacién del estudio.

Durante las Gltimas décadas, los ensayos clinicos han ido incrementandose y con ello el
namero de monitores. EI monitor trabaja revisando que el protocolo de investigacion en el cual una
nueva droga esta siendo investigada, obtenga la informacion correspondiente y de primer nivel, por
el cual se necesita tener un nivel éptimo de bienestar fisico y mental, y cualquier alteracién en él

afectaria su trabajo.

El sindrome de burnout es una enfermedad de mediados de los 70 que ha tomado relevancia
en los dltimos tiempos y que estaria afectando a profesionales de todo ambito. En los monitores
clinicos, la presencia de éste podria alterar, disminuir o en casos extremos bloquear la capacidad
observacional y cognitiva asi como la fisica, mental y social. En consecuencia, tanto la salud y la
calidad de informacién del protocolo de investigacion estarian siendo influenciados debido a la

presencia de esta afeccion caracteristicas de estos nuevos tiempos.

Los conocimientos de los factores asociados que provoca el sindrome de burnout podrian
contribuir a reconocer los elementos como el género o la edad tendrian alguna relevancia en la
presencia de la enfermedad; ademas se podria establecer las causas que influyen en la aparicion de

dicho padecimiento y por ende las consecuencias ocasionadas a la salud del monitor clinico.
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Adicionalmente, la informacién recolectada indicaria el porcentaje de monitores que estarian

siendo afectados por dichas causas y presentando las consecuencias de las mismas.

Este trabajo proporciona informacion que ayudaria a prevenir la presencia de los efectos
del sindrome de burnout. De esta manera, se podrian aplicar las medidas preventivas
correspondientes para que la salud del monitor no se vea seriamente afectada. Finalmente, este
andlisis ayudaria a los monitores clinicos que actualmente laboran y a las futuras personas que

desempefarian esta funcion.

1.4. Delimitacion del estudio

La investigacion fue ejecutada en Lima Metropolitana, provincia de Lima, departamento
de Lima. Este fue llevado a cabo entre los meses de agosto y noviembre del 2017.
La pesquisa se circunscribio a la poblacién de monitores clinicos de los ensayos clinicos, en el
contexto del sindrome de burnout, con las siguientes dimensiones: agotamiento, cinismo y baja
eficacia profesional, y los factores asociados a este padecimiento. El instrumento utilizado fue el

Maslach Burnout Inventory-General Survey y hoja de datos sociodemogréficos.

1.5. Objetivos de la investigacion
1.5.1. Objetivo General.
Determinar los factores asociados al sindrome de burnout en monitores clinicos en

Lima en el afo 2017.

1.5.2. Objetivos Especificos.
1.5.2.1. Describir las caracteristicas socio-demograficas, laborales de los monitores
clinicos.

1.5.2.2. Estimar la prevalencia del sindrome de burnout en monitores clinicos.
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1.5.2.3. Determinar si la edad, el género y estado civil de los monitores estan
relacionados con el sindrome de burnout.

1.5.2.4. Determinar si el nimero de centros asignados al monitor esta asociado a
dicho sindrome.

1.5.2.5. Determinar si el nimero de protocolos a cargo del monitor tiene relacion
con el sindrome de burnout.

1.5.2.6. Determinar si el numero de horas laborales trabajadas por el monitor esta

asociado al desarrollo del sindrome mencionado.
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1. Marco Historico

El primer ensayo clinico mundial fue registrado en el “Libro de Daniel” en la Biblia. El Rey
Nebuchadnezzar ordend a su gente comer solo carne y beber s6lo vino porque él creyé que los
mantendria en una buena condicion fisica; pero hubo un grupo que prefirieron comer vegetales. Al
finalizar, se observd que los vegetarianos parecian mejor alimentados?.

El primer ensayo clinico de una terapia nueva fue conducido accidentalmente por Ambroise
Pare en 1537 en un campo de batalla. El alto nimero de herido hizo que Pare recurra a un
tratamiento no convencional, una mezcla de yema de huevo, aceite de rosas y disolvente. El
observd a quienes aplicd esta mezcla sentian poco dolor mientras los sujetos con tratamiento
convencional, aceite caliente, se encontraban afiebrados y con dolor?.

James Lind es considerado el primer médico de haber conducido un ensayo clinico
controlado en 1747 seleccion6 a 12 pacientes de escorbuto con casos similares. Cada dos pacientes
tenian un tratamiento diferente y entre ellos hubo dos que tuvieron cada uno 2 naranjas y un limén
dados cada dia. Las consecuencias fueron los mejores y visible efectos recibidos por el uso de
naranjas y limones®.

En Estados Unidos, el médico Austin Flint en 1863 utiliza el placebo comparandolo con un
tratamiento activo. El tratd 13 pacientes que sufrian de reumatismo con un extracto herbal el cual
fue sugerido en vez del remedio habitual y observd la evolucion favorable de los casos?.

En el Reino Unido, el consejo de investigacion médico realizd el primer ensayo
comparativo doble ciego en 1943-4 a investigar el tratamiento de la patulina para el resfrio comadn.
Los resultados no mostraron ningun efecto protector de la patulina. Luego en 1946, el consejo

realiza el primer ensayo randomizado®.
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En estos tiempos, se exige el permiso del sujeto para llevar a cabo practicas investigativas.
El potencial dafio sobre el sujeto de investigacion no es tenido en cuenta y se considera que el dafio
producido en unos pocos se justifica en pos del avance de la ciencia y beneficio de la humanidad,
con este pensamiento los abusos no se hacen esperar, en esta época de la Il guerra mundial donde
las investigaciones alemanas cometen innumerables violaciones a los derechos de la persona aun
cuando en 1931 la legislacion alemana exige que el consentimiento sea obtenido de modo claro e
indudable. En 1947, se establece el Codigo de Nuremberg como nuevo intento de proteccion, que
privilegia la voluntad del sujeto. Luego, la investigacion clinica pasa a la fase de regulacion y de
ética de la responsabilidad donde se insiste en el disefio de experimentos y en la calidad moral de
los investigadores?.

En 1964, la asociacion médica mundial sefiala los principios generales y normas especificas
en la participacion de sujetos humanos en la investigacion médica llamado la Declaracion de
Helsinki. En los 80s, la Conferencia Internacional sobre Armonizacion publicé las Buenas
Précticas Clinicas el cual se convirtié en la norma universal para la conducta ética en los ensayos
de investigacion® e indicando el propésito, los procedimientos y la naturaleza de monitoreo; la
seleccion y las responsabilidades del monitor®.

El monitor es graduado de Ciencias de la Salud por lo que la relacion trabajo-salud es
compleja, incierta y reciproca ademas esta expuesto a las enfermedades profesionales del area®.
Las enfermedades profesionales con mayor presencia son las enfermedades transmisibles, sin
embargo también estan las de riesgos quimicos (anestésicos, antisépticos, mercurio, alergias, entre
otras), las de riesgos fisicos (radiaciones ionizantes, ruido, temperatura), ergonomia y
manipulacion manual y los riesgos psicosociales entre los que se encuentran el stress®.

Con referente al estrés, Hans Selye publico en 1950 “El stress, un estudio sobre la ansiedad”

donde un grupo de sintomas psicofisiolgicos son resumidos®.
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McGrath describio en 1970 al estrés como un desbalance percibido entre la demanda y la
capacidad de respuesta en condiciones donde el incumplimiento de la demanda tiene consecuencias
importantes®.

Freudenberguer (1974) describio por primera vez el sindrome de burnout de caracter clinico
como una sensacion de fracaso y una existencia agotadora que resultaba de una sobrecarga por
exigencias de energias, recursos personales o fuerza espiritual del trabajador’.

Maslach (1976) describio el burnout como el proceso continuo de pérdida de
responsabilidad personal y desinterés cinico entre sus comparieros de trabajo®.

Maslach y Jackson (1981) lo precisan como respuesta al estrés laboral cronico que conlleva
la vivencia de encontrarse emocionalmente agotado, el desarrollo de actividades y sentimientos
negativos hacia las personas con las que se trabaja (actividades de despersonalizacién), y la
aparicion de procesos de devaluacion del propio rol profesional. Maslach introdujo el instrumento
para medir el burnout, la escala de burnout Maslach®.

Etzion (1987) manifiesta que es un desarrollo latente, solapado y silencioso, creciendo
lentamente sin sefial alguna progresando escondidamente hasta que aparece de forma inesperada y
repentina®.

Gil-Monte y Peird (1997) defienden una respuesta al estrés laboral crénico y una
experiencia subjetiva interna que agrupa sentimientos, cogniciones y actitudes, y que tienen un
cariz negativo para el sujeto al implicar alteraciones, problemas y disfunciones psico-fisioldgicas
con consecuencias nocivas para la persona y para la institucion®,

Peris (2002) enfatiza un trastorno caracterizado por la sobrecarga, y/o desestructura de

tareas cognitivas por encima del limite de la capacidad humana®.
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Maslach y Leiter (2008) relacionan el burnout con las caracteristicas del trabajo, incluyendo
alto volumen de trabajo, conflicto y ambigtiedad de rol, baja previsibilidad, falta de participacion

y apoyo social, y experiencia de injusticia®.

2.2. Investigaciones relacionadas con el tema
2.2.1. Antecedentes internacionales.

Font A., Corti V., & Berger R. (2015) realizaron un estudio titulado Burnout
en profesionales del cuidado de salud en oncologia, los profesionales del cuidado
de salud trabajando con pacientes con cancer, tienen un riesgo considerable para el
burnout. Sin embargo se conoce insuficiente sobre la prevalencia del burnout en el
cuidado de salud oncolégico en Espafia. Este estudio apunta a estimar los niveles de
burnout de profesionales oncoldgicos y evaluar la satisfaccion y dificultades
laborales. Ciento quince (115) profesionales contestaron el Maslach Burnot
Inventory, un cuestionario de satisfaccién y preguntas sobre dificultades e
mejoramientos. Los resultados obtenidos a través de analisis de frecuencias
permitieron identificar el nimero de sujetos con bajo, medio y alto nivel de burnout.
Alto agotamiento emocional presentdé 36.9% de los encuestados, mientras 22%
presentd altas caracteristicas de despersonalizacion en sus relaciones, sin embargo
se confirmo que muchos de estos profesionales se sentian realizados personalmente
(56%) mientras que el resto se dividia equitativamente entre bajo y moderados
niveles de realizacion personal. En respuesta a los criterios diagnosticos, se
consider6 que el sindrome de burnout estd presente cuando el agotamiento
emocional y despersonalizacidn simultaneamente son altos y la realizacion personal

es baja, esto fue observado en 9% de los profesionales. EIl burnout fue relacionado
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negativamente a los aspectos de la satisfaccion laboral, las dificultades fueron
sobrecarga de trabajo, comunicacion y aspectos emocionales con pacientes y
colegas. Los mejoramientos involucrados con aspectos organizacionales e
individuales. Los resultados son dtiles para los programas de prevencion e
intervencion. Las futuras investigaciones deberian analizar la situacion laboral y los

factores personales®.

Flores N., Jenaro C., Cruz M., Vega V., & Pérez M.C.(2013) llevaron a cabo
el estudio titulado Sindrome de burnout y calidad de vida laboral en profesionales
de servicios sanitarios (Espafia) cuyo objetivo consistié en analizar los factores
asociados con la calidad de vida laboral y sus relacion con el sindrome de burnout
en profesionales de servicios sanitarios. La muestra estuvo formada por 562
trabajadores pertenecientes al sector sanitario, a quienes se evaluaron los estresores
o demandas laborales, el apoyo percibido, el sindrome de burnout, diversos factores
de salud biopsicosocial y la satisfaccion y calidad de vida laboral percibida. Los
instrumentos empleados fueron el Maslach Burnout Inventory-General Survey
(MBI-GS), el Job Content Questionnarie (JCQ) y el Cuestionario General de Salud
de Goldberg (GHQ-28). Los resultados obtenidos evidenciaron altas tasas de estrés
percibido, asi como la presencia de burnout o sindrome de “quemarse” por el
trabajo. También se encontraron repercusiones en la salud fisica y psicolégica de
los profesionales. Los analisis de varianza pusieron de manifiesto la existencia de
diferencias significativas en funcién de variables como la categoria profesional y
los afios de antigliedad en la profesion. Asimismo los analisis de regresion

confirmaron que la calidad de vida laboral experimentada por el personal sanitario
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es producto del equilibrio entre las demandas, los recursos y la ausencia de burnout.
Los resultados justifican la necesidad de intervenir con estos profesionales para

mejorar tanto su salud como la calidad de los servicios ofrecidos'®.

Sarsosa K., Paerez N., & Alzate C. (2013) llevaron a cabo el estudio
Prevalencia de sindrome de quemarse en el trabajo en policias de Cali siendo el
objetivo fue identificar la prevalencia del sindrome de quemarse en el trabajo (SQT)
y la existencia de relacion con variables sociodemogréficas: edad, estado civil, area
de trabajo y tiempo de servicio en un grupo de policias de la Policia Metropolitana
de Cali. ElI método aplicado fue el instrumento MBI-General (MBI-GS) a 106
policias de la ciudad de Cali. Los resultados fueron analizados con la ayuda del
SPSS 17.0 en donde se realizo la correlacion de las variables del instrumento y un
andlisis multivariado que dio como resultado la conformaron dos cluster o grupos,
que permitieron concluir que las caracteristicas sociodemogréaficas para este grupo
de policias no se relaciona con el SQT, y no se encontr6 prevalencia del sindrome
de quemarse en el trabajo en la poblacion de estudio, sin embargo, se considera que
la puntuacion en la escala desgaste emocional, puede potencializar la prevalencia de
SQT. La conclusion es necesario y oportuno que se realicen investigaciones
similares a la que aqui se exponen, en las cuales se indague acerca del impacto de
la vida laboral en la salud de los trabajadores de la fuerza publica y se puede tener
un mayor conocimiento de sus problematicas, asi como informacién pertinente para
implementar acciones de prevencion y de proteccion®?.

Gupta S., Paterson M., Lysaght R., & von Zweck C. (2012) efectuaron el

estudio titulado Experiencias de agotamiento (burnout) y estrategias de adaptacion
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utilizadas por terapeutas ocupacionales cuyo propdsito fue examinar la experiencia
de agotamiento de terapeutas ocupaciones en Ontario y describir las consecuencias
por la practica y estratégicas de adaptacion empleadas. Los datos de esta
metodologia mixta fueron recolectados usando el Maslach Burnout Inventory-
General Survey, Cuestionario Areas de Vida Laboral, grupos de discusion y
entrevistas realizadas segun la tradicion hermenéutica. Los resultados fueron 34.8%
de los participantes indicaron altos niveles de agotamiento emocional, 43.5%
tuvieron altos niveles de cinismo y 24.6% tuvo baja eficacia profesional. Los
problemas relacionados a la practica eran las demandas excesivas en relacion con el
tiempo disponible, conflictos, falta de autonomia y respeto. Las estrategias de
adaptacion incluian pasar tiempo con la familia y mantener un equilibrio entre la
vida profesional y la vida privada, el control de responsabilidades laborales,
conservar el sentido del humor y la autoconciencia/autocontrol. Este estudio
permite comprender mejor los desafios de la practica de los terapeutas
ocupacionales, los factores que contribuyen al agotamiento de los terapeutas y las

estrategias empleadas para mantener una practica competente®2,

Gwede C., Johnson D., Roberts C., & Cantor A. (2005) realizaron un estudio
titulado Sindrome de burnout en Coordinadores de Investigacion Clinica en Estados
Unidos tuvo como objetivo evaluar el sindrome de burnout entre los coordinadores
de investigacion clinica y determinar que factor personal y laboral estan asociados
con el burnout. EI disefio del estudio es aleatorio, estratificado y transversal. La
muestra en este estudio doscientos cincuenta y dos coordinadores de investigacion

clinica en Estados Unidos. Para ser incluidos en el estudio, los participantes debian
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haber estado en su labor mayor de 6 meses y estar involucrado en la coordinacion
de ensayos clinicos 0 manejo de datos. De 2 770 registros, 900 coordinadores
recibieron cuestionario via correo electronico, 35% (316) respondieron, y 252 de
estos fueron elegible para el analisis. Los encuestados elegibles fueron caucésicos
(86%), femenino (94%), y empleados tiempo completo (92%) en oncologia (71%).
Los métodos utilizados fue el cuestionario auto-administrado enviado por correo
electronico a los encuestados evaluando burnout, satisfaccion laboral, caracteristicas
de personalidad, percepcion de sobrecarga de trabajo, datos relacionado al empleo
y personal. El analisis de la informacion incluyo estadistica descriptiva, univariante
y multivariante. Los resultados fue cerca del 70% de encuestados estaban
satisfechos con su trabajo, y 74% escogeria la profesion de investigacion clinica.
Aproximadamente, 44% reporto alto agotamiento emocional, un componente del
sindrome de burnout. Los factores independientemente asociados con el burnout de
alto agotamiento emocional fue baja satisfaccion con el trabajo (p < 0.0001), alta
carga de trabajo diaria percibida (p < 0.0001), y personalidad de baja resistencia (p
=0.002). Las conclusiones del estudio, el sindrome de burnout es prevalente en los
coordinadores de investigacion clinica. Insatisfaccion laboral, sobrecarga de trabajo
diario percibido, baja resistencia y cuidados de las caracteristicas de la personalidad
fueron asociados con alto sindrome de burnout. Las consecuencias serian las
enfermeros estan involucrados considerablemente en la coordinacién de ensayos
clinicos. Altas tasa de burnout tiene implicancia potencialmente negativa para la
calidad y productividad de informacion en el manejo de datos de ensayos clinicos-

valores importantes para enfermeria y la profesion de investigacion clinica.
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2.2.2. Antecedentes nacionales.

Castillo A. (2013) efectué un estudio titulado Sindrome de Burnout y
desemperio laboral del enfermero en el Hospital Nacional Victor Larco Herrera
Diciembre 2012, teniendo como objetivo determinar el nivel del sindrome de
burnout y el desempefio laboral en el enfermero del Hospital Nacional Victor Larco
Herrera-Diciembre 2013. Los materiales y métodos de este estudio con enfoque
cuantitativo, de disefio descriptivo, a una poblacién de enfermeros (as); se utilizo el
instrumento MBI para la recoleccion de datos de la primera variable y un segundo
instrumento para la segunda variable el cual pasé por validez y confiabilidad. Se
utilizé la estadistica descriptiva (Alfa de Cronbach). La actual investigacion fue
evaluada por un comité de ética en investigacion. Se determiné la existencia del
Sindrome de burnout en niveles moderados en un 71% asimismo sus tres
dimensiones resultaron también tener niveles moderados: 61.6% en Agotamiento
Emocional, 57.2% en Despersonalizacion y 97.1% en Falta de Realizacion Personal;
con respecto a la segunda variable el 52.2% tiene Desempefio Laboral inadecuado,
y en sus dimensiones resultd que el 75.4% tiene Relaciones Interpersonales
adecuadas, 52.9% tienen Experiencia o Habilidad Practica inadecuada y el 60.1%
tienen Satisfaccion Laboral inadecuada. Las conclusiones indica la mayoria de las
enfermeras del Hospital Nacional Victor Larco Herrera presentan una forma

moderada de estrés, y desempefio laboral inadecuado®®.

Valenzuela A. (2010) realizé un estudio sobre Sindrome de Burnout de
identificacion de los factores de riesgo asociados en los trabajadores asistenciales

de los establecimientos de salud de la Red de Salud Barranco Chorrillos Surco. El
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propdsito de la investigacion consistio en hallar la prevalencia del sindrome de
burnout y la identificacién de los factores de riesgo asociados. La metodologia
utilizada fue estudio epidemiolégico de tipo descriptivo-transversal, con la
aplicacion de un disefio de investigacion de campo donde la poblacién estuvo
conformada por ochocientos veintiséis (826) trabajadores, de los cuales se tomé una
muestra del 25% (180). La técnica de observacion empleada fue la observacion en
la cual se aplicé una encuesta formada por 10 preguntas correspondientes a las
variables sociodemogréficas y el Maslach Burnout Inventory (MBI) que consta de
22 preguntas cerradas en escala de Lickert. ElI procesamiento de datos permitio
determinar que la prevalencia en el periodo estudiado fue del 12% y que los factores
de riesgos asociados fueron la edad de 41-50 afios, el estado civil sin pareja, de 0 a
2 hijo, ser técnico y/o auxiliar, tener un trabajo asistencial, la condicion laboral de
contratado, con un tiempo de servicio de 6 a 15 afios, y con un tiempo en el trabajo
actual de 6 a 10 afios, tener un solo trabajo. En conclusion, hallamos una prevalencia

de sindrome de Burnout y factores de riesgos asociados®.

Gamonal Y., Garcia C., Silva Z. (2008) realizaron un estudio sobre Sindrome
de Burnout en el profesional de enfermeria que labora en areas criticas. La
investigacion fue aplicada con el objetivo de determinar la existencia del sindrome
de burnout entre las enfermeras de unidades criticas de una institucion de salud
infantil. El estudio fue cuantitativo-descriptivo de corte transversal, realizado inco
servicios de areas criticas de una institucién de salud de nivel 111; la poblacién estuvo
constituida por 132 profesionales de enfermeria, participando 105 conforme

criterios de inclusion y exclusién. Para recolectar los datos se utilizo el cuestionario
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auto-administrado de Maslach Burnout Inventory MBI en version traducida y
validada en el Per(, mediante entrevistas personales y entrega del instrumento sobre
cerrado. El andlisis de los datos fue realizado mediante estadisticas descriptiva con
analisis univariado y bivariado con auxilio de SPSS v13. Entre los resultados esta
que el 78.1% present6 tendencia a sindrome de burnout predominado el nivel bajo
en todas las dimensiones; despersonalizacion 80.0%, cansancio emocional 66.7% y
realizacion personal 65.7%. Todas las enfermeras presentaron baja realizacion
personal, sin embargo, las de sala de operacion y emergencia presentaron también
cansancio emocional en nivel medio (30-4% y 33.9%, respectivamente). En el cual
llegaron a la conclusion que las enfermeras de las unidades criticas presentan
tendencia a sindrome de burnout (78.1%) con predominio del nivel bajo en todas las
dimensiones evaluadas: cansancio emocional 65.7%, despersonalizacion 80.0% y
realizacion personal 66.7%. Todas las enfermeras de las diferentes areas de estudio
presentaron baja realizacion personal. Sin embargo, las de sala de operacion y
unidad de emergencias presentaron también caracteristicas del nivel medio de

cansancio emocional (30.4% y 33.9%, respectivamente)*®.

2.3. Estructura tedrica y cientifica que sustenta el estudio
2.3.1. Ensayo clinico.
Un ensayo clinico es una investigacion sistematico que sigue las pautas del
método cientifico en seres humanos voluntarios, realizado con medicamentos y/o
especialidades medicinales teniendo como finalidad descubrir o verificar los efectos

y/o identificar las reacciones adversas del producto de investigacion y/o estudiar la
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farmacocinética de los principios activos con el proposito de establecer su eficacia

y seguridad®’.

El progreso en farmacologia en los ultimos afios es debido a la investigacion
cientifica y dentro de esta tenemos a los ensayos clinicos que son el medio para
encontrar otra solucion terapéutica a las diferentes enfermedades; ademéas nos dan
evidencia de la eficacia y seguridad de esta nueva solucion. Asi los resultados
obtenidos serdn el factor determinante para la autorizacion y posterior

comercializacion del farmacol’.

Estas situaciones revelan lo importante de contar con normas internacionales
y nacionales para los ensayos clinicos, las cuales deben avalar la solidez cientifica
del estudio y por otro garantizar la solidez ética. Ademas es necesario pautas que
aseguren que los datos obtenidos de los ensayos sean conservados correctamente y

ser verificados independiente del lugar en donde se ejecutd el estudio®’.

Estos hechos tuvieron como consecuencia que diversas regiones concierten
en normas de buenas practicas en ensayos clinicos. La declaracion de Helsinki que
salvaguarda la integridad fisica y psiquica de los sujetos involucrados y la
conferencia Internacional de Armonizacién, que relne a Europa, Japén y Estados
Unidos, elaboro guias llamadas Buenas Practicas Clinicas o Good Clinical Practices
en inglés que especifican una serie de pautas por las cuales el ensayo clinico puede
ser disefiado, implementado, finalizado, auditado, analizado e informado para

garantizar su confiabilidad®’.
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En nuestro pais, el reglamento de ensayos clinicos por decreto supremo
N°021-2017-SA y Fe de Erratas decreto supremo N°021-2017-SA dispone las
pautas para autorizar, ejecutar y acciones posteriores a la ejecucién de los ensayos

clinicos en el Per(?é,

Las normas/principios de Buenas Précticas Clinicas de la Conferencia
Internacional de Armonizacion provee informacion sobre los protagonistas del
ensayo clinico y los documentos importantes del mismo?®; asimismo el reglamento
de ensayos clinicos del Peru proporciona las disposiciones generales, respecto a los

postulados éticos, de los sujetos de investigacion y mas?é,

El patrocinador del ensayo es la organizacion, institucion, compafiia,
individuo que se responsabiliza por la iniciacién, la gestion y el financiamiento de
un ensayo clinico?® también tiene ciertas responsabilidades como el desarrollo del
protocolo y documentos relacionados a éste; envio, manejo y contabilidad del
producto de investigacion y suministros; y la garantia de la calidad®!. EI monitoreo
es el acto de supervisar el avance del ensayo clinico y de asegurar que es realizado,
registrado y reportado conforme al protocolo, procedimientos operativos estandar,

buenas practicas clinicas y los requisitos regulatorios aplicables?.

2.3.2. Monitor
Un monitor clinico también es Ilamado monitor de ensayo clinico, asociado
de investigacion clinica (clinical research associate en inglés). Es una persona

empleada por un patrocinador o por una organizacién de investigacion clinica que
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actua en representacion del patrocinador y monitorea el progreso de los lugares de

investigacion que participan en un ensayo clinico®.

El monitor es la persona seleccionada por el patrocinador u organizacion de

investigacion por contrato que se encarga del seguimiento directo de la realizacion

del ensayo y cumple con los siguientes requerimientosé:

Ser profesional de las ciencias de la salud*®

Ser apto por su formacion académica, entrenamiento y experiencia para
monitorizar adecuadamente el ensayo clinico®

Conocer los lineamientos de las buenas préacticas clinicas, ética en
investigacion en seres humanos y la normatividad peruana para la

realizacion de ensayos clinicos®®,

El monitor realiza el monitoreo con los propdsitos de verificar?*:

a.

b.

Los derechos y bienestar de los sujetos humanos estén protegidos®*.

Los datos obtenidos en el ensayo sean exactos, completos y se puedan
verificar con los documentos fuente®.

La conduccion del ensayo clinico est¢é en cumplimiento con el
protocolo/enmienda(s) aprobados, las buenas practicas clinicas y requisitos

regulatorios aplicables?,

El patrocinador es quien realiza la seleccion del monitor y finalmente lo designa. El

entrenamiento y el conocimiento cientifico y/o clinico del monitor es necesario para

monitorizar el ensayo adecuadamente. Las aptitudes del monitor deben estar

documentadas. Los monitores deben estar completamente familiarizados con el
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producto de investigacion, el protocolo, consentimiento informado, cualquier otra
informacidn escrita a ser provista a los sujetos, los procedimientos operativos
estandar del patrocinador, buenas practicas clinicas y los requisitos regulatorios

aplicables®.

2.3.2.1. Alcance y naturaleza del monitoreo.

El monitoreo adecuado de los ensayos clinicos debe ser asegurado por parte
del patrocinador. La determinacion del alcance y naturaleza del monitoreo se
fundamentaré en el objetivo, proposito, disefio, complejidad, cegamiento, tamafio y
puntos de medicién del ensayo clinico (endpoints). En general existe una necesidad

para el monitoreo in-situ, antes, durante y luego del ensayo®.

El patrocinador debe llevar a cabo un enfoque sistematico, prioritario y
basado en el riesgo para monitorear los ensayos clinicos. La efectividad y eficiencia
del monitoreo pueden ser mejorados por la flexibilidad en el alcance y la naturaleza
del monitoreo. El patrocinador puede elegir el monitoreo in-situ, monitoreo
centralizado o una combinacion de ambas. EI monitoreo in-situ se efectta en los
lugares donde se realiza el ensayo clinico. EI monitoreo centralizado es una
evaluacion remota de los datos acumulados, realiza por personas calificadas y
capacitadas de forma oportuna. La justificacion de la estrategia del monitoreo

elegido debe ser documentado por el patrocinador?®.

2.3.2.2. Responsabilidades del monitor.
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El(los) monitor(es) lleva a cabo las siguientes actividades para asegurarse

que el ensayo sea conducido y documentado apropiadamente, por requerimientos

del patrocinador?’.

a. Ser la primordial linea de comunicaciéon entre el patrocinador y el

investigador?’.

b. Confirmar la competencia del investigador, que cuente con los recursos,

las facilidades incluyendo laboratorios, equipos y personal sean idéneos

para conducir el ensayo de manera segura y apropiadamente y que

permanezcan adecuados durante el periodo del ensayo?’.

c. Constatar con respecto al(los) producto(s) de investigacion®’:

El tiempo y condiciones de almacenamiento sean los correctos, y que
los suministros sean suficientes durante el ensayo?’.

Solo a los sujetos elegibles se le proveera el(los) producto(s) de
investigacion y en las dosis especificadas por el protocolo?’.

Las instrucciones necesarias en el correcto  uso, manejo,
almacenamiento y devolucion del producto de investigacion seran
provistas a los sujetos?’.

La recepcién, uso y devolucion del (de los) producto(s) de
investigacion en los centros de investigacion sean controlados y
documentados adecuadamente?’.

Se cumplira con los requisitos regulatorios aplicables para la
disposicidn del (de los) producto(s) en investigacion sin usar en los

centros y en conformidad con el patrocinador?’.
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Comprobar que el investigador siga el protocolo aprobado y todas las
enmiendas aprobadas si existiera alguna?’.

Verificar que se haya obtenido el consentimiento informado escrito de
cada sujeto antes de su participacion en el ensayo?’.

Asegurar que el folleto del investigador vigente, todos los documentos
y todos los suministros necesarios para conducir el ensayo
apropiadamente sean entregados al investigador, conforme a los
requisitos regulatorios aplicables?’.

Asegurar que el investigador y el personal del ensayo clinico del
investigador estan adecuadamente informados sobre el ensayo?’.
Constatar que el investigador y el personal del ensayo del investigador
efectlan las funciones especificas del ensayo, acorde con el protocolo y
cualquier otro acuerdo escrito entre el patrocinador y el
investigador/institucion, y que no ha delegado estas funciones a
individuos no autorizados?’.

Confirmar que solo sujetos elegibles sean enrolados por parte del
investigador?’.

Reportar la tasa de reclutamiento de sujetos?’.

Verificar la complecion, exactitud, actualizacién y archivo de los
documentos fuente y otros registros del ensayo?’.

Constatar que el investigador proporciona todos los registros,
notificaciones, peticiones y sometimientos requeridos; y que estos
documentos sean precisos, completos, oportunos, legibles, fechados e

identifiquen al ensayo clinico?’.
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m. Revisar la exactitud y complecion de los ingresos al documento fuente,
a otros registros relacionados al ensayo y al formato de reporte de caso.
El monitor debe especificamente verificar?’:

i. Los datos solicitados por el protocolo son registrados en los formatos
de reportes de casos y son consistentes con los documentos fuente?”.

ii. Cualquier dosis y/o modificacion de terapia sea bien documentado
para cada uno de los sujetos del ensayo?’.

iii. Eventos adversos, medicacion concomitante y enfermedades
intercurrentes sean reportados y explicado en los formatos de reporte
de casos?’.

iv. Visitas, pruebas y exdmenes que el sujeto no haya realizado sean
registrados claramente como en los formatos de reporte de casos?’.

v. Todos los retiros y abandonos de sujetos enrolados en el ensayo sean
reportados y explicados en los formatos de reportes de caso?’.

n. Indicar al investigador de cualquier error, omision o ilegibilidad de los
ingresos al formato de reporte de casos. ElI monitor se cerciorara que las
correcciones, adiciones o eliminaciones sean realizadas, fechadas,
explicadas (si es necesario) e inicializadas por el investigador o por un
miembro del equipo de investigador quien estd autorizado para
inicializar los cambios en el formato de reportes de caso por el
investigador. Esta autorizacion debe estar documentada?’.

0. Determinar si todos los eventos adversos sean reportados

apropiadamente dentro de los periodos de tiempo requeridos por las
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buenas préacticas clinicas, protocolo, comité de ética, patrocinador y
requisitos regulatorios aplicables?’.

p. Determinar si el investigador mantiene los documentos esenciales?’.

g. Comunicar las deviaciones del protocolo, procedimientos de operacion
estandar, buenas practicas clinicas y requisitos regulatorios aplicables al
investigador y tomar la accion necesaria para prevenir la recurrencia de

las desviaciones detectadas?’.

2.3.3. Sindrome de burnout
La palabra “burnout” es un término anglosajon que se define como
agotamiento, fatiga o extenuacion debido a la realizacion excesiva de demandas de

energia, fuerza o recursos®,

El concepto del sindrome de burnout posee un desarrollo histérico el cual
primero inicia como un problema social. Esta fase pionera de desarrollo conceptual
estaba enfocada en las descripciones clinicas del burnout, luego la segunda etapa, la
fase empirica el cual el énfasis se desplaza a la investigacion sistematica del
sindrome de burnout y especialmente, a la evaluacién de este fendmeno. A partir de
estas dos fases se ha incrementado el desarrollo tedrico en el cual el interés ha
integrado la noci6n evolutiva del sindrome de burnout con otros marcos

conceptuales?®®.

Para describir este patron conductual tenemos a dos definiciones mas
prominentes, una es de Freudenberger (1974) lo explica “el sindrome de burnout

hace alusion a la experiencia de agotamiento, decepcién y pérdida por la actividad
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laboral que surge en los profesionales que trabajan en contacto directo con
personas de servicios como consecuencia de ese contacto diario”*.

Esta descripcion se baso en la observacion de Freudenberger a los voluntarios de
una clinica para toxicbmanos de Nueva York, donde a cabo de un periodo entre uno
y tres afios, estos jovenes sufrian de pérdida progresiva de energia, falta de
motivacién y de interés en el trabajo acompariado de una gama amplia de sintomas

mentales y fisicos®!.

La siguiente es la definicion de Maslach y Jackson (1986) indicando al
sindrome de burnout como una reaccion inapropiada a un cronico estrés emocional
cuyas caracteristicas fundamentales son agotamiento fisico, psicolégico o
emocional, actitud fria y despersonalizada con los demas y una falta de instruccién

en las tareas a ejecutar®,

También existen la siguiente definicion actualizada dada por Maslach, Schaufeli y
Leiter (2001) indicando al burnout como "una respuesta prolongada a estresores
cronicos a nivel personal y relacional en el trabajo, determinado a partir de las

dimensiones conocidas como agotamiento, cinismo e ineficacia profesional™®2.

2.3.3.1. Causas del burnout.
Las investigaciones en el campo de la salud y psicologia organizacional han
encontrado algunos factores que podrian provocar el sindrome de burnout
aunque esta claro que definir las causas es aun dificil. Estas se podrian dividir

en 3 tipos de factores: personales, profesionales e organizacionales®.
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2.3.3.2. Fases del proceso del sindrome de burnout.
El sindrome de burnout no ocurre de la noche a la mafiana, es un resultado de un
proceso lento y prolongado que podria durar incluso afios. Existen fases en el

desarrollo de este sindrome®®.

Fase inicial o primera etapa: El desequilibrio entre mayor cantidad de demandas
laborales y recursos humanos lo que desemboca en un situacion de estrés

agudo®.

Fase segunda (de estancamiento): Junto con los sintomas, las expectativas
profesionales no se estan cumpliendo y se empieza a evaluar el equilibrio entre
el esfuerzo realizado y la recompensa recibida y percibe el desequilibrio entre
las demandas y recursos por lo que se siente imposibilitado de dar una

respuesta®.

Fase de frustracion: El individuo presenta frustracion, desilusion. El trabajo no
tiene sentido, existen conflictos con los compaferos de trabajo. Aparecen los

problemas fisicos, emocionales, fisioldgicos y conductuales®.

Fase de apatia: se presenta los mecanismos de defensa del individuo como los
cambios actitudinales y conductuales, la anteposicion cinica de la satisfaccion
de las propias necesidades, el enfrentamiento defensivo-evasivo de tareas que

estresan y retirada personal®.
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Fase de quemado: existe colapso emocional, cognitivo con importantes
consecuencias en la salud. El trabajador puede dejar el empleo. Este sindrome
tiene un caracter ciclico, puede presentarse en el mismo o diferente lugar de

trabajo y en diferentes momentos de la vida laboral®®.

2.3.3.3.Medicion y dimensiones del sindrome de burnout.
Las dimensiones que componen el sindrome se encuentra determinado por el
tipo de muestra que estd siendo evaluada y a su vez le corresponde un

instrumento de medida dirigida al tipo de muestra. En la tabla 1, se observa lo

mencionado.
Dimensiones del sindrome de burnout e instrumento de medida
MEDIDA DEL BURNOUT
Dimensiones Ndmero
Afio que componen Instrumento Muestra de items
el sindrome de Medida
1981 Agotamiento MBI-Human Profesionales de | 22™
emocional Service (Maslachy | ayuday
Despersonalizacion Jackson, 1981) servicios”
Baja realizacion
Personal
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1996 Agotamiento MBI-Educator Profesionales de | 22**
emocional Survey (Maslach, | ensefianza*
Despersonalizacion Jackson y Schwab,

Baja realizacion 1996)%
personal®?

1996 Agotamiento MBI-General Todo tipo de 16>
emocional Service (Schaufeli, | profesionales®
Cinismo Leiter, Maslach y
Baja eficacia Jackson, 1996)
profesional

2002 Agotamiento MBI-Student Estudiantes 16°
Cinismo Survey (Schaufeli, | universitarios
Baja eficacia Salanova,
profesional Gonzalez-Roma y

Bakker, 2002)
Fuente:

*Breso E., Salanova M., Schaufeli W. y Nogareda C. Sindrome de estar quemado por el
trabajo. Burnout (111): Instrumento de medicion. Notas Técnicas de Prevencién NTP 732.
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el trabajo. Espafia.

+ Maslach C., Jackson S., y Leiter M. The Maslach Burnout Inventory Manual. 3 ed.
California: Consulting Psychologists Press.

o Gil-Monte P. Validez factorial de la adaptacién al espafiol del Maslach Burnout
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El Maslach Burnout Inventory esta disefiado para evaluar los tres componentes
del sindrome de burnout: agotamiento emocional, despersonalizacién y baja
realizacion personal®; sin embargo en el MBI-GS, despersonalizacion fue

llamado cinismo y realizacion personal pasé a llamarse eficacia profesional®’.

En el contexto del MBI-General Survey:
Agotamiento: se refiere a pérdida total de energia o desgaste emocional y esta
caracterizada por el cansancio fisico, emocional y mental.

Componente principal del burnout®,

Cinismo: se trata sobre la indiferencia o actitud distante hacia el trabajo de uno®.
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Baja eficacia profesional: una desvalorizacion de uno, el sentimiento de ser

ineficaz en su trabajo y no estar a la altura del puesto de trabajo®°.

2.3.3.4. Consecuencias del sindrome burnout.
Gil Monte (1997) realiz6 una revision de trabajos publicados y agrupd los

sintomas en cuatro categorias®.

Sintomas emocionales: ansiedad, sentimientos de soledad, de alienacién, de

impotencia o de omnipotencia®.

Sintomas actitudinales: hostilidad, suspicacia, cinismo, apatia, tendencia a no

verbalizar?,

Sintomas conductuales: agresividad, cambios repentinos de humor, aislamiento,

enojo frecuente, irritabilidad*.

Sintomas somaticos: palpitaciones, hipertension, dolor precordial, asma,
catarros frecuentes, infecciones frecuentes, alergias, dolores cervicales, dolor de
espalda, fatiga crénica, alteraciones menstruales, diarrea, insomnio, ulcera

gastroduodenal, jaqueca®.

Las dolencias fisicas mencionadas son percibas mejor por el propio individuo
que las padece y posee un mayor impacto en la calidad de vida del individuo
mientras que los sintomas actitudinales, emocionales y conductuales afectan las

relaciones interpersonales y son percibidas mejor por las personas del entorno*°.

2.4. Definicion de términos basicos
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2.4.1. Documento fuente: Documentos, datos y registros originales*.

2.4.2. Enmienda al protocolo: Descripcion escrita de los cambios o aclaracion formal al
protocolo*?,

2.4.3 Ensayos clinicos: Investigacion de los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o
farmacodinamicos de un producto en investigacion en seres humano®.

2.4.4. Monitor clinico: Persona entrenada con el conocimiento clinico y cientifico
designada por el patrocinador para monitorizar el ensayo clinico®.

2.4.5. Producto en investigacion: Ingrediente activo o placebo a ser probado o usado como
referencia en un ensayo clinico®.

2.4.6. Protocolo: Documento que describe los objetivos, disefio, metodologia, estadisticas
y organizacion del ensayo?®.

2.4.7. Reportes de casos: Formato en papel o electronico donde se completa toda la
informacién requerida del protocolo a ser reporteado al patrocinador de cada sujeto del
ensayo clinico®’.

2.4.8. Burnout: sindrome resultante del estrés crénico relacionado al trabajo con sintomas
como disminucion de energia o agotamiento, despersonalizacion o cinismo y baja eficacia

profesional®.

2.5. Hipdtesis
2.5.1 General.
e Los factores asociados al sindrome de burnout en monitores clinicos en Lima 2017

son de tipo laboral.

2.5.2 Especificas.
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2.5.2.1. La prevalencia del sindrome de burnout es alta en monitores clinicos.
2.5.2.2. La edad, género y estado civil carecen de relacion con el sindrome de
burnout.

2.5.2.3. El nimero de centros asignados al monitor estd asociado con el sindrome
de burnout.

2.5.2.4. El nimero de protocolos a cargo del monitor esta relacionado al sindrome
de burnout.

2.5.2.5. EI numero de horas laboradas esta asociado al sindrome de burnout en

monitores clinicos.

2.6 Variables
2.6.1 Variable dependiente.
Sindrome de burnout: Manifestacion psicoldgica en respuesta a estresores
interpersonales cronicos en el trabajo. Las tres dimensiones de esta respuesta son
agotamiento, cinismo y falta de eficacia.
2.6.2 Variable independiente.
= Género

Atributos que distinguen las diferencias fisicas y sexuales.

= Edad

Periodo de tiempo transcurrido de una persona desde su nacimiento.

= Estado civil

Condicion de una persona segun el registro civil.

= El ndmero de centros a cargo del monitor
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Cantidad de establecimientos donde se realiza un ensayo clinico.

= El nimero de protocolo manejados por el monitor

Cantidad de estudios clinicos que son ejecutados.

= El ndmero de horas que el monitor clinico trabaja

Cantidad de tiempo invertido en el trabajo.
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Operacionalizacion de las variables

Variable Tipo de Operacionalizacién Definicion Dimension Indicador Nivel de Unidad de
variable medicion medida
Sindrome Dependiente, Condicién a ser evaluada | Manifestacion Agotamiento 1,2,3,4,6 Ordinal Alto
de burnout | cualitativa por  cuestionario de | psicoldgica en | emocional Medio
burnout respuesta & [Cinismo 8 9 13 14,15 Bajo
estresores
interpersonales
cronicos en el | Eficacia profesional 5,7, 10, 11, 12,
trabajo 16
Edad Independiente Afios cumplidos hasta la | Periodo de tiempo Fecha de Nominal Afos
cuantitativa fecha de llenado del | que ha vivido una nacimiento
cuestionario persona desde su
nacimiento
Género Independiente Caracteristicas de Caracteristicas Nominal Femenino
cualitativa diferencias fisicas y diferenciales Masculino
sexuales sexuales
Estado civil | Independiente Condicién de una Cuestionario en | Nominal Soltero
cualitativa persona segun el la parte superior Casado
registro civil Divorciado
Otro
N° de | Independiente Cifra de | Cantidad de Cuestionario en | Ordinal Centros
centros  a | cuantitativa hospitales/clinicas que el | establecimientos la parte superior
cargo monitor se dirige para | donde se realiza un
realizar su trabajo. ensayo clinico
N° de | Independiente Cifra de protocolos que | Cantidad de Cuestionario en | Ordinal Protocolos
protocolos a | cuantitativa es revisado por el monitor | estudios  clinicos la parte superior
cargo que son conducidos
N° de hojas | Independiente Cifra de tiempo que el | Cantidad de tiempo Cuestionario en | Ordinal Horas
trabajadas cuantitativa monitor invierte en una | invertido en el la parte superior

semana para realizar su
trabajo.

trabajo
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA DE INVESTIGACION

3.1. Tipo, método y disefio de investigacion
El trabajo de investigacion fue retrospectivo, de tipo cuantitativa y disefio observacional,

analitico y de corte transversal.

3.2. Poblacién y muestra

La poblacion de estudio fue los monitores clinicos de Lima, el cual la investigadora se
acerco a ellos de manera individual en lugar de forma de empresa. Esta poblacion no se conoce
debido que el trabajo de monitor clinico es una ocupacion mas que una profesion y los monitores

clinicos no se encuentran inscritos o identificados en alguna asociacion, colegio o institucion.

El calculo de la poblacion estimada de 61 monitores se realizo a través de contactos que
facilitaron un nimero aproximado de compafieros laborales, luego éstos proporcionaron el contacto
de otra persona quien facilité un nimero aproximado de compafieros; esto ocurrié sucesivamente

hasta que se repitiera un contacto.

Las personas a participar en este estudio cumplieron los siguientes criterios de inclusion.
- Persona a partir de 22 afios de edad
- Persona géenero masculino o género femenino que desempefie el cargo de monitor
de ensayo clinico
- Monitor clinico que trabaje 40 horas y/o més a la semana
- Monitor clinico que tiene a su cargo 1 centro de investigacion y/o mas

- Monitor clinico que tiene a su cargo desde 1 protocolo de investigacion
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Este es un trabajo de investigacion transversal por tal motivo no existen criterios de

exclusion.

3.2.2. Muestra.

La unidad de estudio es el monitor clinico.

Se calcul6 una poblacion estimada de 61 monitores clinicos. La investigadora se acerco a
cada uno de ellos para invitarlos a participar en el presente estudio, de los cuales 13
declinaron participar y 48 monitores clinicos aceptaron. De estos 48 monitores, se retiro la
informacion de 1 monitor por falta de compleciéon, en consecuencia, se obtuvo una muestra

poblacional de 47 monitores clinicos.

3.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
La técnica de recoleccion de datos fue la encuesta y se realizd a través del

cuestionario auto-administrado y anénimo.

En una primera seccion, estaba una hoja para completar datos demograficos como
género, estado civil, edad, nimero de centros a cargo, nimero de horas laboradas por

semana, numero de ensayos clinicos/protocolos de investigacion.

A continuacion, el instrumento per se, el Maslach Burnout Inventory-General
Survey (MBI-GS) de 16 items, el cual fue adaptado al espafiol por P. Gil-Monte. Este es un
cuestionario de tipo Likert. Cada item posee las siguientes alternativas: 0 es nunca, 1 es
pocas veces al afio 0 menos, 2 es una vez al mes 0 menos, 3 es pocas veces al mes, 4 es una

vez a la semana, 5 es varias veces a la semana y 6 es diariamente.
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El MBI-GS fue adaptado al castellano por el equipo de investigacion de P. Gil
Monte y sometida a validacion factorial desprendiéndose resultados que esta adaptacion
retne los suficientes requisitos de validez factorial y consistencia interna para ser empleada
en la estimacion del sindrome de burnout®®. Este MBI-GS comprende tres sub-escalas:
agotamiento, cinismo y eficacia profesional®®. Los items relacionados a la sub-escala
Agotamiento y Cinismo fueron cinco y los items relacionados con Eficacia profesional

fueron seis®..

Numero de items por escala de acuerdo a la sub-dimensién de burnout
Sub-escala NuUmero de item por
escala segiin manual
Agotamiento 1,2,3,4,6
Cinismo 8,9, 13,14 ,15
Eficacia profesional 5,7,10,11, 12,16

Fuente: Gil-Monte P. Validez factorial de la adaptacion al espafiol del Maslach Burnout Inventory-General
Survey. Salud Publica de México. 2002; 44(1): 33-40.

La obtencion de las puntuaciones de cada sub-escala es la suma de las puntuaciones
obtenidas en cada uno de los items que pertenece a cada sub-escala y dividir el resultado
por el nimero de items de la sub-escala, luego se usan los datos normativos para la
correccion de las puntuaciones en el cuestionario de burnou®?. Las puntuaciones de cada
sub-escala son considerados separadamente y no son combinados en una puntuacién Unica

total por lo tanto se calculan tres puntajes para cada encuestado™.

Datos normativos para la correccion de las puntuaciones de las escalas de burnout.

Agotamiento Cinismo Eficacia Profesional
Muy bajo-Bajo <04-1.2 <0.2-0.5 <2.83-3.83
Medio (bajo)-Medio 13-28 0.6-2.25 3.84-5.16
(alta)
Alto-Muy alto 2.9->45 2.26 ->4.0 5.17 - >5.83

Fuente: Gil-Monte P., Salanova M., Aragén J., Schaufeli W. Jornada “El sindrome de quemarse por el
trabajo en Servicios Sociales”.
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El item 13 (“Solo deseo hacer mi trabajo y que no me molesten”) fue eliminado del
modelo factorial debido a que disminuia considerablemente la consistencia interna de la

subescala Cinismo™®.

3.4. Descripcién de procedimientos de analisis
Este estudio se rige bajo la ley de proteccion de datos personales, Ley N° 29733. La
recoleccion de datos fue realizada entre el mes de Agosto y Noviembre del 2017 y comenzo a

través de contactos telefénicos.

El primer blogue de recoleccion se obtuvo 22 consentimientos informados, hojas
demogréficas y MBI-GS y fue de la siguiente forma: Se contacté al monitor clinico
individualmente; se coordind dia y hora para la conversacion. En la reunion, se realiz6 una breve
introduccién, sobre el tema de estudio y los objetivos de éste. Luego, se preguntd si deseaba
participar en el estudio y a cada respuesta afirmativa, se le solicitd al monitor completar y firmar
el consentimiento informado. Después se le entregaba la ficha de datos demograficos el cual el
monitor clinico completd y por ultimo se le proporciond el cuestionario MBI-GS para ser llenada

por la unidad de estudio.

El segundo bloque de recoleccion fue 23 consentimientos informados, hojas demogréaficas
y MBI-GS. En este caso, luego del contacto respectivo no fue posible concertar una reunion, se le
explicd individualmente al monitor acerca del estudio y el monitor solicitd completar los
documentos en otro momento; la solicitud fue aceptada y dichos documentos fueron entregados

via correo electronico; luego fueron recogidos en el dia indicado por el monitor.
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Se necesitd un encuestador para 3 monitores clinicos. Al encuestador se le explico el tema
del estudio, los objetivos, las palabras o frases complicadas y cualquier duda que tuviera acerca de
la hoja demogréafica y MBI-GS; se indico darle al monitor el tiempo necesario para completar los
documentos y a la entrega de ellos, revise que cada una de las preguntas esté completada tanto en
la hoja demografica como MBI-GS.

Finalmente, 13 monitores clinicos declinaron a participar en este estudio.

Luego de la recoleccion de datos se procedid a la limpieza de datos, de las 48 hojas
demogréficas y MBI-GS. Cada una de las encuestas completadas fue codificada en la parte
superior derecho con un nimero de identificacion. Después, se realizo la critica de la encuesta
donde la respuesta elegida por el participante fue colocada al lado derecho, con este procedimiento
ejecutado se identifico 1 ficha demogréficay 1 MBI-GS incompletos el cual fue separado y se tuvo

el nimero total de hojas demogréficas y MBI-GS completas que fue 47.

La informacion de los 47 participantes fue ingresada al paquete estadistico IBM SPSS
Statistic version 25. Se realizo el célculo de la frecuencia, indicando el porcentaje de una
determinada particularidad social, demografica y de las dimensiones del sindrome de burnout.
Posteriormente, se llevo a cabo la realizacion de tablas de contingencia entre las dimensiones del
sindrome de burnout (agotamiento, cinismo, eficacia profesional) y género, edad, estado civil,
namero de centros, numero de protocolos y nimero de horas laboradas. Luego se procedié a
utilizar la prueba estadistica Chi cuadrado de Pearson entre las dimensiones del sindrome de
burnout con las variables: género, estado civil; mientras que la prueba de correlacion de Spearman
fue utilizado entre las dimensiones del sindrome de burnout y edad, nimero de centros, nimero de
protocolos, y nimero de horas laboradas por semana. La prueba de chi cuadrado de Pearson y

correlacion de Spearman fueron utilizados para conocer si existia alguna asociacién entre la
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variable dependiente (dimensiones de sindrome de burnout) y las variables independientes (género,
edad, estado civil, nimero de centros a cargo, nimero de protocolos a cargo, nimero de horas

laboradas por semana).
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

4.1 Resultados
En esta seccidn se muestra los resultados de la investigacion realizada a los 47 monitores
clinicos en Lima en el periodo comprendido entre Agosto y Noviembre 2017con la finalidad de

conocer si factores sociodemogréficas y laborales estan asociadas al sindrome de burnout.

4.1.1 Descripcion de las caracteristicas socio-demograficas de la poblacion de

monitores clinicos.

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de la poblacion de monitores clinicos en Lima 2017.

Caracteristicas Frecuencia | Frecuencia
Absoluta Relativa
Género
Femenino 36 76.6 %
Masculino 11 23.4%
Estado Civil
Soltero 16 34.0%
Casado 28 59.6%
Divorciado 1 2.1%
Otro 2 4.3%
Edad
25-30 afios 3 6.4%
31-36 afios 19 40.4%
37-42 afos 14 29.8%
43 a mas 11 23.4%
N° de centros a cargo
1 0 0%
2-3 2 4.3%
4-5 8 17.0%
6 a mas 37 78.7%
N° de horas
laboradas (horas/semana)
40 8 17.0%
41-45 21 44.7%
46-50 14 29.8%
51 4 8.5%
N° de protocolo a cargo
1 6 12.8%
2-3 14 29.8%
4-5 22 46.8%
6 a mas 5 10.6%

Fuente: Elaboracion propia
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De latabla 1 se extrae: género femenino (76.6%); estado civil casado (59.6%), rango
de edad entre 31-36 afios (40.4 %); numero de centros asignados al monitor es 06 centros a
méas (78.7%), numero de horas que el monitor clinico trabaja por semana es 41-45
horas/semana (44.7%); y numero de ensayos clinicos/protocolos a cargo del monitor es 4-

5 (46.8%).

4.1.2 Estimacion de la prevalencia del sindrome de burnout en monitores clinicos.

Tabla 2. Distribucion de monitores clinicos segun las dimensiones del sindrome de burnout. Lima. 2017.

Dimensiones de Sindrome de burnout Total
Agotamiento Cinismo Eficacia profesional
Alto Medio  Bajo Alto Medio Bajo Medio  Bajo n
%
16 20 11 7 27 13 1 46 47
340 426 23.4 149 574 27.7 2.1 97.9 100.0

Fuente: Elaboracion propia
Se observa en la tabla 2 que la poblacion de monitores clinicos presentaba nivel

medio de agotamiento y cinismo; y nivel bajo de eficacia profesional.

Tabla 3. Prevalencia de sindrome de burnout en monitores clinicos. Lima. 2017.

Sindrome de Total Porcentaje
burnout N %
Si* 5 10.64
No 42 89.36

Fuente: Elaboracion propia
La estimacion de la prevalencia del sindrome de burnout es del 10.64% en los
monitores clinicos (Tabla 3).
* En este estudio, se consideré como sindrome de burnout cuando se encontraron: alto

puntaje en agotamiento, alto puntaje en cinismo y bajo puntaje en eficacia profesional

simultaneamente. Este concepto fue utilizado solo para la estimacion de la prevalencia.
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4.1.3 Determinacion de la relacion entre el género, la edad y el estado civil con el

sindrome de burnout.

Tabla 4. Distribucién de monitores clinicos en dimensiones del sindrome de burnout por género y Prueba
estadistica de chi-cuadrado de Pearson. Lima 2017.

Dimensiones de Sindrome de burnout Total
Agotamiento Cinismo Eficacia profesional
Alto Medio  Bajo Alto Medio Bajo Medio  Bajo N
%
Género
Femenino 13 15 8 6 22 8 1 35 36
36.1 417 222 16.7 61.1 222 2.8 97.2 100.0
Masculino 3 5 3 2 4 5 0 11 11
27.3 455 273 18.2 36.4 455 0.0 100.0 100.0
X%:0,314 X2: 2,860 X%:0,312
Significacion: 0,855 Significacion: 0,239 | Significacion: 0,576

Fuente: Elaboracion propia

Se observa en la tabla 4 que existen 36 monitores mujeres (76.6%), de las cuales el
41.7% presenta agotamiento medio frente a un 36.1% que presenta agotamiento alto. Con
referente al cinismo, se observa un 61.1% con cinismo medio. En la poblacién, se
encuentran 11 monitores hombre (23.4%) y se observa 45.5% de ellos con de agotamiento
medio y 36.4% con cinismo medio. El porcentaje de eficacia profesional es baja en el

género.

Se procedid a utilizar el chi cuadrado de Pearson (tabla 4) para analizar la relacion
entre la variable género con las dimensiones del sindrome de burnout y se hallé que esta

variable y las dimensiones del sindrome de burnout son independientes (p>0.05).
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Tabla 5. Distribucién de monitores clinicos en dimensiones del sindrome de burnout por edad y Prueba estadistica
correlacién de Spearman. Lima 2017.

Dimensiones de Sindrome de burnout Total
Edad Agotamiento Cinismo Eficacia profesional
Alto Medio  Bajo Alto Medio Bajo Medio  Bajo N
%
25-30 1 2 0 0 2 1 0 3 3
33.3 66.7 0.0 0.0 66.7 33.3 0.0 100.0 100.0
31-36 4 9 6 1 11 7 0 19 19
21.1 474 316 53 57.9 36.8 0.0 100.0 100.0
37-42 6 6 2 5 5 4 0 14 14
42.9 429 143 35.7 35.7 28.6 0.0 100.0 100.0
43 amas 5 3 3 2 8 1 1 10 11
455 273 273 182 727 9.1 9.1 90.9 100.0
rho: 0,096 rho: 0,142 rho: 0,116
Significacion: 0,519 Significacion: 0,341 | Significacion: 0,439

Fuente: Elaboracion propia

En tabla 5, se observa que hay 19 monitores en el grupo etario de 31-36 afios. El
47.4% de estos presentan agotamiento medio frente a un 21.1% con agotamiento alto.
Referente al cinismo, el 57.9% de ellos presenta cinismo medio. El otro grupo con mayor
namero de personas es el grupo etario de 37-42 afios con 14 monitores. Aqui se encuentra
la peculiaridad que agotamiento alto y agotamiento medio presenta el 42.9% para cada uno.
Ademas el cinismo alto y el cinismo medio muestran un mismo porcentaje, 35.7%. El

porcentaje de eficacia profesional es baja también en la edad.

La prueba de correlacion de Spearman (tabla 5) muestra que no hay relacién entre

la edad y la dimensién de agotamiento, cinismo y eficacia profesional (p>0.05).
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Tabla 6. Distribucién de monitores clinicos en dimensiones del sindrome de burnout por estado civil y Prueba
estadistica de chi-cuadrado de Pearson. Lima 2017.

Dimensiones de Sindrome de burnout Total
Estado Civil Agotamiento Cinismo Eficacia profesional
Alto Medio  Bajo Alto Medio Bajo Medio  Bajo N
%
Soltero 3 7 6 1 8 7 0 16 16
18.8 438 37.5 6.3 50.0 4338 0.0 100.0 100.0
Casado 12 11 5 6 16 6 1 27 28
42.9 39.3 179 214 571 214 3.6 96.4 100.0
Divorciado 1 0 0 1 0 0 0 1 1
100.0 0.0 0.0 100.0 0.0 0.0 0.0 100.0 100.0
Otro 0 2 0 0 2 0 0 2 2
0.0 1000 0.0 0.0 100.0 0.0 0.0 100.0 100.0
X2 8,178 X%10,261 X2: 0,693
Significacion: 0,225 Significacion: 0,114 | Significacion: 0,875

Fuente: Elaboracion propia

El estado civil reune a 28 monitores. El 42.9% de ellos presentan agotamiento alto.
Referente a la dimension cinismo, el 57.1% muestran cinismo medio y un porcentaje similar
de 21.4% para cinismo alto y cinismo bajo (tabla 6). Bajo porcentaje de eficacia profesional

en estado civil.

Para confirmar que el estado civil es un factor de estas dimensiones se realizé la
prueba de chi cuadrado de Pearson (tabla 6), la prueba de chi cuadrado indicé que la variable

de estado civil y las dimensiones del burnout son independientes (p>0.05).
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4.1.4 Determinacion de la asociacion entre el nimero de centros asignados al monitor

y el sindrome de burnout.

Tabla 7. Distribucién de monitores clinicos en dimensiones del sindrome de burnout por niimero de centros y
Prueba estadistica correlacion de Spearman. Lima 2017.

Dimensiones de Sindrome de burnout Total
Numero de Agotamiento Cinismo Eficacia profesional
centros (en total) Alto  Medio Bajo Alto Medio Bajo Medio  Bajo n
a cargo del %
monitor
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
02-03 0 2 0 1 0 1 0 2 2
0.0 100.0 0.0 50.0 0.0 50.0 0.0 100.0 100.0
04-05 4 3 1 3 4 1 0 8 8
50.0 375 125 375 50.0 125 0.0 100.0 100.0
06 a mas 12 15 10 4 22 11 1 36 37
324 40.5 27.0 10.8 595 297 2.7 97.3 100.0
rho: -0,094 rho: -0,264 rho: -0,303
Significacion: 0,529 Significacion: 0,073 | Significacion: 0,039

Fuente: Elaboracion propia

Los datos analizados de poblacion de 47 monitores encuestados se resume en la
tabla 7, se observa que todos monitores con 2-3 centros presentan agotamiento emocional
medio y la mitad de ellos presenta cinismo alto o bajo. En el caso de los monitores de 04-
05 centros, se presenta el agotamiento emocional alto siendo el 50% de los casos v el
cinismo alto se muestra como 37.5% de estos monitores. En los monitores de 6 centros a
mas, el mayor porcentaje vuelve a ser el agotamiento emocional medio y cinismo medio
(40.5% vy 59.5, respectivamente). La baja eficacia profesional se presentd en todos

monitores de 02-03 centros y 04-05 centros.

A continuacion se procedié a analizar la variable ndmero de centros y las
dimensiones del burnout con correlacion de Spearman (tabla 7), se concluye que existe
asociacion baja y negativa entre el nimero de centros y eficacia profesional significando
que a menor numero de centros a cargo del monitor, existe mayor eficacia profesional

(p<0.05).
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4.1.5 Determinacion de la relacion entre el nimero de protocolos a cargo y el sindrome

de burnout.

Tabla 8. Distribucién de monitores clinicos en dimensiones del sindrome de burnout por nimero de protocolos y
Prueba estadistica correlacion de Spearman. Lima 2017.

Dimensiones Total
NuUmero de Agotamiento emocional Cinismo Eficacia profesional
protocolos Alto  Medio Bajo Alto Medio Bajo Medio  Bajo n
%
1 2 3 1 1 2 3 1 5 6
33.3 50.0 16.7 16.7 33.3 50.0 16.7 83.3 100.0
2-3 5 6 3 1 10 3 0 14 14
35.7 429 214 71 714 214 0.0 100.0 100.0
4-5 6 11 5 5 12 5 0 22 22
27.3 50.0 22.7 22.7 545 227 0.0 100.0 100.0
6 a mas 3 0 2 1 2 2 0 5 5
60.0 0.0 400 20.0 40.0 40.0 0.0 100.0 100.0
rho: 0,058 rho: 0,174 rho: -0,057
Significacion: 0,700 Significacion: 0,242 | Significacion: 0,703

Fuente: Elaboracion propia

De los 47 monitores que completaron la encuesta (tabla 8), los monitores con 4-5
protocolos son 22. De ellos, la mitad presentan agotamiento medio, el 54.5% exhibe
cinismo medio. De los monitores con 6 a mas protocolos, el 60% de ellos tienen
agotamiento emocional alto, mismo porcentaje, 40%, en cinismo medio y cinismo bajo. La
baja eficacia profesional muestra un porcentaje del 100% para los monitores con 2-3, 4-5y

6 a mas protocolos.

A continuacion, se procedié a analizar la variable namero de protocolo y las
dimensiones de burnout por correlacion de Spearman teniendo como resultado que las

variables son independientes (p>0.05) (ver tabla 8).
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4.1.6 Determinacion de la asociacion entre el niamero de horas laboradas por el

monitor y el sindrome.

Tabla 9. Distribucion de monitores clinicos en dimensiones del sindrome de burnout por ndmero de horas laboradas
por semana y Prueba estadistica correlacién de Spearman. Lima 2017.

Dimensiones de Sindrome de burnout Total
Numero de Agotamiento Cinismo Eficacia profesional
horas laboradas Alto Medio  Bajo Alto Medio Bajo Medio  Bajo n
por semana %
40 horas 1 4 3 1 2 5 0 8 8
125 50.0 37.5 125 25.0 625 0.0 100.0 100.0
41-45 horas 7 11 3 4 13 4 1 20 21
33.3 524 143 19.0 619 19.0 4.8 95.2 100.0
46-50 horas 5 5 4 1 10 3 0 14 14
35.7 35.7 28.6 71 714 214 0.0 100.0 100.0
51 6 mas horas 3 0 1 2 1 1 0 4 4
75.0 00 250 50.0 25.0 25.0 0.0 100.0 100.0
rho: 0,251 rho: 0,102 rho: -0,058
Significacion: 0,089 Significacion: 0,494 | Significacion: 0,699

Fuente: Elaboracion propia

De los 47 encuestados (ver tabla 9), tenemos 21 (44.7%) monitores que trabajan 41-
45 horas/semana. EIl 33.3% de monitoreo tiene agotamiento emocional alto frente a 52.4%
monitores con agotamiento emocional medio. EIl 61.9% de monitores que laboran 41-45
horas/semana presentan cinismo medio y el 95.2% muestra baja eficacia profesional. Los
monitores que trabajan 51 0 mas horas presentan agotamiento emocional alto (75.55%),

cinismo alto (50%) y todos muestran baja eficacia profesional.

Se procedio a analizar la variable de nimero de horas laboradas y las dimensiones
de burnout por correlacién de Spearman y se concluyd que estas variables son

independientes (p>0.05) (ver tabla 9).
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4.2 Anélisis de resultados

La determinacion de los factores asociados al sindrome de burnout en monitores clinicos
en Lima en el afio 2017 fue la finalidad de este estudio. También, se esbozd realizar la descripcion
de caracteristicas socio-demograficas, laborales de los monitores clinicos asi como determinar si

factores como género, nimeros de centros y otros tienen relacion con el sindrome de burnout.

La descripcidn de caracteristicas socio-demogréaficas en la poblacion de monitores clinicos
en Lima 2017 indica que son predominantes: género femenino, estado civil casado, edad entre 31-
36 afios. El género es de resultado similar al estudio en coordinadores de investigacion clinica de
Gwede C, Johnson D, Roberts C, y Cantor A.; asimismo estas mismas caracteristicas son
parecidas en la investigacion de Abdulghafour, Bo-hamra, Moneera, Kamel y El-Shazly®,
exceptuando la edad donde existe un poco de diferencia (30-39 afios) debido a que la poblacion
estudiada era de galenos. Acerca de las caracteristicas laborales de los monitores es de laborar 41-
45 horas/semana mientras que en la pesquisa de Guéye et al.>* cuya poblacion fue estudiantes de
especialidades médicas tuvieron un promedio de 38.1 horas/semana. Siguiendo con las
caracteristicas laborales, los monitores manejan 4-5 protocolos a cargo y tienen 6 a mas centros

bajo su responsabilidad.

El siguiente objetivo fue estimar la prevalencia del sindrome de burnout en monitores
clinicos, que son profesionales de la salud. La poblacion de monitores clinicos se caracteriza por
presentar perfiles de las tres dimensiones del burnout: nivel medio de agotamiento y cinismo y
nivel bajo de eficacia profesional. Para este estudio, se considerd alta puntuacion de agotamiento
y cinismo y baja puntuacion de eficacia profesional como burnout solo para estimar la prevalencia,
la cual fue de 10.64%. La Unica investigacion encontrada sobre personal de ensayos clinicos fue

de Gwede C, Johnson D, Roberts C, y Cantor A.** e indica que el sindrome de burnout es
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prevalente en los coordinadores de ensayos clinicos. Estas personas estarian en la alteracion entre
lo que las personas estan haciendo vs. lo que se espera que hagan, ocasionando una deterioro de

valores, dignidad, espiritu y voluntad; “una erosion del alma”®.

El subsecuente objetivo fue determinar la edad, género y estado civil de los monitores se
relaciona con las dimensiones del burnout, siendo este el primer estudio de monitores en el Perd,
se encontrd que no existe asociacion entre las variables sociodemogréficas y sindrome de burnout.
En el estudio de Atance™® profesionales sanitarios de atencion primaria y especializada indica que
la edad tuvo diferencias significativas en la escala agotamiento emocional (f=4.00; p=0.008) y en
el estudio de Pera y Serra-Prat®’, la edad tuvo estadisticamente significativa una correlacion débil
con la escala de agotamiento emocional (r=0,17; p=0,01). En la investigacion de Cabellero et al.*
que se llevo a cabo en médicos, enfermera y auxiliares se observaron diferencias estadisticamente
significativas en la escala de agotamiento emocional en el género masculino respecto al femenino
(t=2,2; p=0,026) y documentaron que no existen diferencias con referente al estado civil a
diferencia de este estudio. Nuestro estudio afirma que la edad, el género y el estado civil no tienen
una relacién con el sindrome de burnout. La asociacidn de estas variables con el padecimiento no
esta establecida debido a que los resultados de las investigaciones son diversos. Las investigaciones
que indican que existe una relacion entre el género y el burnout estudiaron como muestra
profesionales de la salud y de servicio como policias, enfermeras, profesores, psic6logos, abogado,
entre otros. Observaron diferencias de género en el aspecto de depersonalizacion (similar a escala
de cinismo) del burnout. Los hombres obtuvieron puntajes altos que las mujeres debido a que los
hombres podrian vincular sus expectativas de éxito con el énfasis del papel masculino de
competencia, logro e identidad laboral®®. También hay estudios que indican que las mujeres, de

profesién médico, tienen méas probabilidad que los hombres de reportar signos o sintomas de
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burnout. Estas probabilidades aumentan en 3% por cada 5 horas adicionales trabajadas por semana
de més de 40 horas. A parte de las horas laborales extras también se encuentran los acosos verbales,
fisicos o de otra indole; el balance entre las demandas de la carrera y la vida personal hacen que
aumenten las probabilidades de padecer este sindrome®®. Con referente al estado civil, el estudio
de Maslach et al., indica un patrén consistente de bajas puntuaciones de burnout en personas
casadas que las no-casadas (solteros, divorciados, viudos) sin embargo las diferencias son muy

pequefias y a menudo de significancia estadistica marginal®®.

A continuacion los siguientes objetivos fueron determinar si el niUmero de centros, el nimero de
protocolo y el nimero de horas laboradas se asocian al mencionado sindrome, se hall6 que existe
asociacion baja y negativa entre el nimero de centros y la dimension eficacia profesional del
sindrome de burnout (rho=-0,303; p=0,039). Estas variables se buscaron en la bibliografia y se
encontro variables como nimero de enfermos a cargo de cada profesional, nimero de pacientes a
la semana. En la pesquisa de Navarro-Gonzales, Ayechu-Diaz y Huarte-Labiano®® en profesionales
sanitarios, se hall6 que el nimero de pacientes a la semana present6 diferencias significativas con
mayor nivel de burnout en agotamiento emocional y despersonalizacién (similar a escala de
cinismo); y también se descubri6 niveles elevados de agotamiento emocional en trabajadores con
menor ndmero de horas de suefio por la noche. De acuerdo al estudio de Atance®®, se hallo
significancia en los profesionales que trabajan entre 36 y 40 horas semanales con agotamiento
emocional (f=4.08; p=0.0042) y hubo diferencia significativas entre el nimero de enfermos a cargo

de cada profesional y agotamiento emocional.

Si bien este estudio concluye que existe una relacion entre la eficacia profesional y numero de
centros, la investigacion de Maslach indica que el este sindrome es una respuesta a la sobrecarga.

La sobrecarga laboral y la presion de tiempo estan fuertemente y consistentemente relacionadas a
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este padecimiento, particularmente la dimension de agotamiento®’. Varios autores estan de acuerdo
que el burnout es mas un fendmeno social que individual; sin embargo no hay que dejar de lado a
este ultimo donde los elementos personales entre ellos la personalidad, implicaria a un estilo de
conducta ante el estrés. En el ambito de la personalidad se desarrolld dos explicaciones: la
“personalidad resistente” y el “sentido de coherencia”. El primero con mas resonancia en el mundo
académico y de investigacion, fue desarrollado por Kobassa y propone que el compromiso, control
y reto, componentes de la personalidad, son una manera de actuar y estar involucrado a partir de
las situaciones reales®? por lo que los factores individuales juegan un papel por mas pequefio que

estos sean.

En relacion con las limitaciones de este estudio, el nimero de monitores el cual fue un célculo
estimado debido a la falta de registro de dicha ocupacién donde se pueda cuantificar el nimero
exacto de dicha poblacién y disminuir el porcentaje de error. Luego la unidad de estudio estuvo
limitado a monitores clinicos sin embargo si se estudiara a todos las areas involucradas del ensayo
clinico, se tendria mayor informacion acerca del sindrome de burnout de todos los trabajadores de

este campo.

La escasa investigacion del sindrome de burnout en monitores clinicos. El estudio de este sindrome
se encuentra en personal de salud como médicos, enfermeras aun cuando se encontrd la
investigacion de Gwede cuya muestra fue coordinadores de ensayo clinico, éstos utilizaron como
instrumento el MBI-HSS (Maslach Burnout Inventory-Human Services Survey). EI MBI-HSS
posee 22 items y 3 sub-escalas: agotamiento emocional, despersonalizacion y bajo logro personal
mientras el MBI-GS de 16 items y 3 sub-escalas paralelas a las del MBI-HSS: agotamiento, cinismo

y eficacia profesional®®. El burnout medido por el MBI-GS est4 pensado para compartir muchas
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caracteristicas con el medido por el MBI-HSS, con la gran diferencia siendo que el MBI-GS no se

centra principalmente en la relacion de servicio sino en el desempefio del trabajo en general®®.

CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones
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1. Los factores asociados al sindrome de burnout en monitores clinicos en Lima en el afio
2017 es el nimero de centros a cargo del monitor y la dimension eficacia profesional del

sindrome de burnout.

2. Las caracteristicas socio-demograficas, laborales de los monitores clinicos son: género
femenino, estado civil casado, de edad entre 31-36 afios, con un nimero de centros a cargo

de 6 a mas, trabajando 41-45 horas/semana y con 4-5 protocolos a cargo.

3. La prevalencia del sindrome de burnout en monitores clinicos es del 10.64%.

4. Laedad, género y estado civil carecen de relacion con el sindrome de burnout.

5. El nimero de centros asignados al monitor esta asociado de forma baja y negativa con la

dimensién eficacia profesional del sindrome de burnout.

6. EIl numero de protocolos a cargo y el sindrome de burnout no poseen relacion alguna.

7. El nimero de horas laboradas y el sindrome de burnout no se encuentran asociados.

5.2 Recomendaciones
5.2.1. Esta investigacion y otras permitieron identificar factores que contribuyen al

sindrome de burnout sin embargo cada situacion y cada explicacién a éste se
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5.2.2.

mantienen unicos. La identificacion de todos los factores posibles es escasa, ni
siquiera prever todas las limitaciones existentes o los recursos faltantes que puedan
explicar este padecimiento. Si una solucién a este problema estda muy lejana
entonces nos queda un conjunto de acciones y sefiales colectivas e individuales que

deben tenerse en cuenta para prevenir y evitar el agotamiento®.

Estudios a lo largo del tiempo ayudarian a conocer las caracteristicas propias de la
poblacion y como va cambiando ésta en factores personales como género, edad, etc.;

y factores laborales como cuantas horas trabajan o cual es la carga laboral.

5.2.3. La existencia de monitores de Lima con sindrome de burnout nos hace sugerir

recursos que se encuentren disponibles a nivel individual, es decir, los recursos
internos de cada persona. Entre ellos estarian las estrategias activos de
enfrentamiento/afrontamiento como pasar tiempo con la familia, mantener el
sentido del humor, participar en actividades fisicas, realizar ejercicios. Estas
estrategias de afrontamiento nos ayudarian a transformar o tener una vision

mejorada de una situacion.

5.2.4. En caso el sindrome de burnout se encuentre relacionado con un factor personal como

el estado civil, en este aspecto, la recomendacion seria sesiones de terapia o
counselling. En nuestro pais, el porcentaje de personas que toman sesiones de
terapia no es muy alto, pudiendo ser factores: econémico o idiosincrasia. La ayuda
de un profesional acerca del manejo del estrés producido en el trabajo nos ayudaria

a controlar la irritabilidad, hipersensibilidad o aumentar la concentracion.
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5.2.5. Adicionales investigaciones del sindrome del burnout en monitores clinicos deberian
realizarse e incrementar el nimero de variables independientes a estudar como por
ejemplo profesion, afios de matrimonio, numero de hijos, afios de monitoreo, tipo
de monitor (junior, senior), indicacion a cargo (respiratorio, vacunas, neurologico,
etc), equivalencia de trabajo realizado con remuneracién, reconocimiento de la
empresa al trabajo, pensamientos de renuncia al trabajo y sus motivos, ambiente de
trabajo, entre otros; y también efectuarlo de manera longitudinal para determinar

cambio alguno en el aumento, permanencia o disminucién del sindrome de burnout.

5.2.6. Asimismo pesquisas que incluyan todas las areas involucradas en el ensayo clinico,
desde el area que prepara a la documentacion para que un centro de investigacion
obtenga el permiso del institucion regulatorio y pueda realizar el ensayo clinico
hasta el area de monitoreo clinico donde también se utilizaria el MBI-GS vy la
encuesta AWS (Areas of Worklife Survey) para evaluar la percepcion del empleado
de los atributos de lugar laboral y también determinar si experimentan compromiso

laboral o burnout.

5.2.7. Algunas sugerencias al empleador para el bienestar de sus trabajadores serian talleres
de integracion entre colegas, reconocimiento del trabajo, limitar el nimero de
centros/protocolos por monitores, fomentar la salida a la hora designada. Ahora se
tiene en cuenta que las empresas tienden a tener un presupuesto o0 modo de minimo
gastos sin embargo se puede realizar talleres a través de internet, el reconocimiento
puede ser un dia libre, socializacion de colegas o actividad de diversion en la oficina

con participacion de los empleados son sélo algunos ejemplos de actividades de bajo
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costo que puede implementar el empleador con el objetivo que los empleados se

sientan en buen ambiente de trabajo y continuar en el trabajo.
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DECLARACION DE AUTENTICIDAD Y NO PLAGIO

DECLARACION DEL GRADUANDO |

Por el presente, el graduando: (Apellidos y nombres)

Torreblanca Garcia, Melissa
en condiciéon de egresado del Programa de Posgrado:

Maestria en Salud Publica con mencidn en Administracién Hospitalaria y de Servicios de Salud

deja constancia que ha elaborado la tesis intitulada:

Factores asociados al sindrome de burnout en personas que laboran como monitores clinicos
en Lima, 2017

Declara que el presente trabajo de tesis ha sido elaborado por el mismo y no existe
plagio/copia de ninguna naturaleza, en especial de otro documento de investigacidn (tesis,
revista, texto, congreso, o similar) presentado por cualquier persona natural o juridica ante
cualquier institucién académica, de investigacion, profesional o similar.

Deja constancia que las citas de otros autores han sido debidamente identificadas en el
trabajo de investigacién, por lo que no ha asumido como suyas las opiniones vertidas por
terceros, ya sea de fuentes encontradas en medios escritos, digitales o de la Internet.

Asimismo, ratifica que es plenamente consciente de todo el contenido de la tesis y asume la
responsabilidad de cualquier error u omisién en el documento y es consciente de las
connotaciones éticas y legales involucradas.

En caso de incumplimiento de esta declaracidn, el graduando se somete a lo dispuesto en las
normas de la Universidad Ricardo Palma y los dispositivos legales vigentes.

11 Junio 2020

Firma del graduando Fecha
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Introduccion

Me llamo Melissa Torreblanca Garcia, soy tesista de maestria de la Universidad Ricardo Palma y
llevaré a cabo una investigacion para encontrar los factores asociados al sindrome de burnout en
monitores clinicos en la ciudad de Lima.

Dicho estudio se llegara a cabo en el afio en curso con la finalidad de establecer cuél es el principal
factor asociado al sindrome de burnout en las personas que laboran como monitor de ensayos
clinicos.

Participacion en el estudio

Si usted es monitor de ensayos clinicos y decide participar en el estudio, nosotros le
proporcionaremos una encuesta que cuenta con 16 items acerca de la percepcion de su trabajo. Esta
encuesta a ser completada por usted mismo y de caracter anénima.

Al proporcionarnos los datos, Ud. nos ayuda para realizar intervenciones futuras en el ambito del
monitoreo clinico.

Usted no esta obligado a participar en el estudio. Usted puede negarse a participar en el mismo.

Preguntas o comentarios

Usted puede realizar las preguntas en cualquier momento. No hay preguntas correctas o incorrectas.
Usted esta en todo derecho de recibir informacion sobre el estudio. Usted puede contactarse para
dudas, preguntas o comentarios al siguiente nimero de celular 947 455 300 o via correo electronico
melissatorregarc@hotmail.com

Nombre del encuestador:
Firma del encuestador:
Fecha de firma:

Nombre del participante:
Firma del participante:
Fecha de firma:

Observacion: Este formato ha sido firmado por cada uno de los 47 monitores participantes de
este estudio.
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Anexo 3
Matriz de consistencia

Titulo: Factores asociados al Sindrome de Burnout en personas que laboran como monitores clinicos en Lima, 2017.

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA
PROBLEMA GENERAL.: OBJETIVO GENERAL.: HIPOTESIS GENERAL.: VARIABLE DE ESTUDIO TIPO DE INVESTIGACION:
¢(Cuédles son los factores | Determinar los factores | Los factores asociados al Cuantitativa

asociados al sindrome de burnout
en monitores clinicos?.

PROBLEMASESPECIFICOS:
¢Cuél seria la proporcion de
monitores que presenta el
sindrome de burnout?.

¢Seria la edad, género y estado
civil del monitor causas
relacionadas al sindrome de
burnout?.

¢Seria el numero de centros
asignados al monitor un factor del
sindrome de bunout?.

¢Seria el namero protocolos a
cargo una causa asociada al
sindrome de burnout?.

¢Seria el numero de horas
trabajadas por el monitor un
factor relacionado al sindrome de
burnout?.

asociados al sindrome de burnout
en monitores de ensayos clinicos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
Estimar la prevalencia del
sindrome de burnout en
monitores clinicos.

Determinar si la edad, el género
y el estado civil de los monitores

estdn  relacionados con el
sindrome de burnout.
Determinar si el namero de

centros asignados al monitor esté
asociado a dicho sindrome.

Determinar si el numero de
protocolos a cargo del monitor
tiene relacién con el sindrome de
burnout.

Determinar si el nimero de horas
trabajadas por el monitor estd
asociado a la presencia del
sindrome mencionado.

sindrome de burnout en
monitores clinicos son de tipo
laboral.

HIPOTESIS ESPECIFICOS:
La prevalencia del sindrome de
burnout es alta en monitores
clinicos.

La edad, género y estado civil
carecen de relacion con el
sindrome de burnout.

El nimero de centros asignados
al monitor esta asociado con el
sindrome burnout.

El nimero de protocolos a cargo
del monitor esta relacionado al
sindrome de burnout.

El ndmero de horas laboradas
estd asociado al sindrome de
burnout en los monitores
clinicos.

VARIABLE DEPENDIENTE:
Sindrome de burnout

INDICADORES:

Alto agotamiento

Alto cinismo

Baja realizacion personal

VARIABLE
INDEPENDIENTE:

Edad

Género

Estado marital

Numero de centros a cargo del
monitor

Numero de protocolo manejados
por el monitor

Numero de horas que el monitor
trabaja

INDICADORES:

Afios

Masculino, Femenino
Soltero, casado, divorciado
Centros

Protocolos

Horas laboradas por semana

METODO:
Analitico

DISENO
INVESTIGACION:
Observacional, transversal

DE

POBLACION Y MUESTRA
Poblacién: estimada de 61
monitores clinicos en la ciudad
de Lima

Muestra: 47 monitores clinicos

TECNICAE INSTRUMENTO
Encuesta: Datos demograficos y

Maslach  Burnout Inventory-
General Survey

TECNICA DE
PROCESAMIENTO DE
DATOS

Chi-cuadrado de Pearson.
Coeficiente de correlacion de
Spearman.
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Anexo 4
Formato de hoja demogréfica

ENCUESTA DE RECOLECCION DE DATOS
“Factores asociados al sindrome de burnout en personas que laboran como monitores clinicos en Lima,
2017~

Datos Demograficos
Instrucciones: Sefiale con un aspa (X) o un circulo (O) de acuerdo a su situacién.
1. Género

a. Femenino
b. Masculino

2. Edad: 3. Estado civil:
a. 25-30 afos a. Soltero
b. 31-36 afios b. Casado
c. 37-42 afos c. Divorciado
d. 43 amas afios d. Otro (convivencia, separacion, viudez)

4. Numero de centros (en total) a cargo del monitor
a. 01 centro (o site)
b. 02-03 centros
c. 04-05 centros
d. 06 centros a mas

5. Numero de horas que el monitor clinico trabaja por semana habitualmente
a. 40 horas/semana
b. 41-45 horas/semana
c. 46-50 horas/semana
d. 51 o mas horas/semana

6. Numero de ensayos clinicos/ protocolos a cargo del monitor
a. 1 ensayo clinico
b. 2-3 ensayos clinicos
c. 4-5ensayos clinicos
d. 6 ensayos clinicos a mas

77



Anexo 5
Formato de instrumento utilizado

ENCUESTA DE RECOLECCION DE DATOS
“Factores asociados al sindrome de burnout en personas que laboran como monitores clinicos en Lima,
2017~

Maslach Burnout Inventory-General Survey
MBI-GS adaptada al espafiol por Gil-Monte

Instrucciones: Sefiale con aspa (x) la frecuencia para cada uno de los siguientes enunciados:

N Nunca | Pocas Una Pocas | Unavez | Varias Diariamen
veces vez al veces | ala vecesala | te

alafio o | mes o al mes | semana | semana
menos | mMenos

o

1 | Debido a mi trabajo
me siento
emocionalmente
agotado.

2 | Alfinal de la jornada
me siento agotado.

3 | Me encuentro
cansado cuando me
levanto por las
mafanas y tengo que
enfrentarme a otro dia
de trabajo.

4 | El trabajo diario es
realmente una tensién
para mi.

5 | Pienso que puedo
responder con
eficacia los
problemas que me
surgen en el trabajo.

6 | Me siento “quemado”
por el trabajo.

7 | Pienso que estoy
haciendo una
contribucién
significativa a los
objetivos de esta
organizacion.

8 | Creo que desde que
empecé en este
puesto he ido
perdiendo el interés
por mi trabajo.
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Pienso que he perdido
el entusiasmo por mi
profesion/ocupacion.

10

Creo que soy bueno
en mi trabajo.

11

Me siento estimulado
cuando logro algo en
el trabajo.

12

Creo que he logrado
muchas cosas que
valen la pena en este
trabajo.

13

Sélo deseo hacer mi
trabajo y que no me
molesten.

14

Creo que he vuelto
mas cinico en mi
trabajo.

15

Dudo de la
importancia de mi
trabajo.

16

Creo que tengo
confianza en mi
eficacia para alcanzar
los objetivos.
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Anexo 6
Tabla de confiabilidad
Prueba de confiabilidad
En la tabla 10, se resume la prueba realizada al instrumento del valor alfa Cronbach. Este
se realizd para todos los items del instrumento obteniéndose el alfa total (0.882); luego se

obtuvo los valores alfa para cada dimension del burnout.

Tabla 10. Valores alfa Cronbach total y cada una de las dimensiones del burnout de la poblacién de
monitores clinicos en Lima 2017.

Subdimensiones de burnout o de Cronbach
Agotamiento emocional 0.917
Cinismo 0.733
Eficacia profesional 0.903
Total 0.882

Fuente: Elaboracion propia

La consistencia interna de las dimensiones del instrumento es buena cuando los valores de

alfa Cronbach son superiores a 0.7 para todas las sub-escalas*.

Prueba de normalidad
Se aplicd la prueba de Shapiro-Wilk a nuestros datos, dando como resultado p<0.05 lo cual
significa que éstos no siguen una distribucion normal por consiguiente se utilizé prueba

estadisticas no paramétricas (Tabla 11).

Tabla 11. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk de la poblacién de monitores clinicos en Lima 2017.

Dimensiones del Shapiro-Wilk
sindrome de burnout Estadistico gl Sig.
Agotamiento 0,950 47 0,044
Cinismo 0,869 47 0,000
Eficacia Profesional 0,752 47 0,000

Fuente: Elaboracion propia

80



