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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la efectividad de la musicoterapia sobre la ansiedad durante el destete de la

ventilacion mecénica invasiva en pacientes adultos criticos.

Material y Método: Ensayo clinico aleatorizado en un hospital universitario de tercer nivel desde
enero de 2017 a enero de 2018. La poblacion de estudio seran los pacientes ingresados en la UCI
del Area General y de Traumatologia. Una muestra de 60 personas se distribuira aleatoriamente en
un grupo intervencion y un grupo control. La intervencion consistird en una sesion musical de 30
minutos al dia tres veces por semana, durante las pruebas de weaning. Cada paciente recibira un
minimo de una sesion de musicoterapia y un maximo de 10. En la pre y post intervencion se
medirdn parametros fisiologicos relacionados con los signos de ansiedad (tension arterial,
frecuencia cardiaca y respiratoria, saturacion parcial de oxigeno) ademas de la ansiedad percibida
por el paciente recogida con el Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo (STAI) de Spielberger. Se
tendrd en cuenta el uso de analgesia, ansioliticos y/o sedantes y el nivel de dolor medido con la
Escala de Conductas Indicadoras de Dolor (ESCID). En el analisis de datos se empleara el
programa informatico SPSS version 22.0. Las diferencias significativas (p<0,05) entre variables se

examinaran mediante el indice de Pearson, el test ANOVA vy la prueba t-Student.

Limitaciones: Uso del Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo (STAI) de Spielberger, el cual

requiere la colaboracion activa del paciente.

Relevancia clinica: Asumiendo resultados favorables, la musicoterapia reducira la frecuencia y

tiempo empleado en la administracion de ansioliticos y facilitara el proceso de weaning.

RESUM
Objectiu: Avaluar I’efectivitat de la musicoterapia sobre 1’ansietat durant el weaning en pacients

adults critics.

Material y Métode: Assaig clinic aleatoritzat a un hospital universitari de tercer nivell des de gener
de 2017 fins a gener de 2018. La poblaci6 d’estudi seran els pacients ingressats a la UCI de I’Area
General y de Traumatologia. Una mostra de 60 persones es distribuira aleatoriament en un grup
intervencio i un grup control. La intervencio consistira en una sessié musical de 30 minuts al dia
tres cops per setmana, durant les proves de weaning. Cada pacient rebrad un minim d’una sessio de
musicoterapia i un maxim de 10. En la pre i post intervencio es mesuraran els parametres fisiologics
relacionats amb els signes d’ansietat (tensio arterial, freqliencia cardiaca i respiratoria, saturacio
parcial d’oxigen), a més de 1’ansietat percebuda pels pacients recollida amb el Questionari

d’Ansietat Estat-Tret (STAI) de Spielberger. Es tindra en compte 1’s d’analgesia, ansiolitics i/0
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sedants i el nivell de dolor mesurat amb 1’Escala de Conductes Indicadores de Dolor (ESCID). En la
analisis de dades s’utilitzara el programa informatic SPSS versi6 22.0. Les diferencies significatives
(p<0,05) entre variables s’examinaran mitjan¢ant 1’index de Pearson, el test ANOVA i la prova t-
Student.

Limitacions: Aplicacio del Qiiestionari d’Ansietat Estat-Tret (STAI) de Spielberger, que requereix

la col-laboracio activa del pacient.

Rellevancia clinica: Acceptant resultats favorables, la musicoterapia reduira la freqiéncia i el

temps utilitzat en I’administracio d’ansiolitics a més de facilitar la desvinculacio del respirador.
ABSTRACT

Objective: Evaluate the effectiveness of music therapy on anxiety during weaning from mechanical

ventilation in critically ill adult patients.

Material y Methods: Randomized controlled trial in a third level university hospital from January
2017 to January 2018. The study population will be patients hospitalized in the General and
Traumatology ICU’s. A sample of 60 subjects will be distributed among music group and control
group. The intervention will consist in a 30 minutes musical session per day, three times per week
during weaning trials. Each patient will receive a minimum of one music therapy session and a
maximum of 10. During pre and post-intervention, physiological parameters related to anxiety
responses will be measured (blood pressure, heart rate, respiratory rate, oxygen saturation), in
addition to the patient’s subjective anxiety employing the Spielberger State-Trait Anxiety Inventory
(STAI). Analgesia, anxiolytic and/or sedative medication use will be taken into account, as well as
the pain collected by the Scale of Behavior Indicators of Pain (ESCID). Data analysis will be
conducted using SPSS 22.0. Significant differences (p<0,05) between measures will be examined
by Pearson’s Index, ANOVA test and Student’s t-distribution.

Limitations: Application of the Spielberger State-Trait Anxiety Inventory (STAI), an instrument

which requires the patients’ active collaboration.

Significance for clinical practice: Accepting favorable results, music therapy will reduce the

frequency and time spent in anxiolytics administration and will facilitate the weaning process.



PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

Entre el 70 y el 80 por ciento de los pacientes con ventilacion mecanica invasiva padecen ansiedad
relacionada con la adaptacion al respirador, lo cual dificulta el proceso de destete o weaning. La
prolongacion de la dependencia al ventilador aumenta la probabilidad de padecer las consecuencias
negativas asociadas a la ventilaciobn mecanica y a la sedacion. La musicoterapia ha sido descrita
como un método complementario de control de estrés ideal en pacientes sometidos a ventilacion
mecanica. No obstante, todavia no hay suficiente evidencia sobre su papel concreto en el proceso de
weaning. El problema de investigacion planteado se centra en la aplicacion de la musicoterapia
como tratamiento complementario para el manejo de la ansiedad durante el destete de la ventilacion
mecanica invasiva en adultos ingresados en unidades de cuidados intensivos. Se concreta en la
siguiente pregunta: ;Puede la musicoterapia reducir la ansiedad durante el destete de la ventilacion

mecénica invasiva en adultos?



PLANIFICACION DE LA BUSQUEDA Y FUENTES DE INFORMACION
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ANTECEDENTES

Los efectos de la masica sobre el &nimo, la psique y el cuerpo humano son conocidos desde tiempos
ancestrales. Su aplicacion en el &mbito del cuidado de la salud se denomina musicoterapia. S. Jaber.
et al (1) recogen la definicion de Francis C. Biley quien la describe como “una técnica controlada de
escucha musical que utiliza su influencia fisiologica, psicologica, y emocional sobre la persona en

el decurso del tratamiento de una enfermedad o traumatismo” (p. 31).

La masica tiene un efecto psicoldgico y fisioldgico en las respuestas de ansiedad facilitando la
relajacion y reduciendo la agitacion (1,2,3). Segun recoge el estudio de Bryan C. Hunter (4), la
musica cumple cinco roles importantes en el manejo de la ansiedad: trabaja como foco de
distraccion, facilita la respuesta de relajacion, actia como agente de enmascaramiento e
informacién y estimulo ambiental positivo. La misma investigacion explica que el efecto relajante
de la musica ocurre gracias a la sincronizacién entre ésta misma y los ritmos fisioldgicos, como la
frecuencia cardiaca o respiratoria. Ademas, se produce una reaccion de los receptores GABA
sensibles a descargas asociadas al estrés: la musica reduce la habilidad de los neurotransmisores
para transmitir las sensaciones de malestar fomentando la descarga de enkephalinas y endorfinas.
Las ondas sonoras estimulan de manera involuntaria centros del sistema nervioso central que a su

vez activan otros niveles cerebrales, como el sistema limbico, capital de las emociones (1,3).

El efecto tranquilizador de la musicoterapia se ha estudiado en el manejo del dolor, el estrés y la
ansiedad en diversos escenarios, desde el trabajo de parto y ceséarea, en pacientes sometidos a
broncoescopia, tratamientos dentales, colonoscopia o incluso aquellos que experimentan infarto
agudo de miocardio y ansiedad secundaria a proceso quirtrgico (5). Como intervencion no
farmacoldgica, la musicoterapia se considera una terapia ideal para reducir la ansiedad y el estrés

percibido por pacientes con ventilacion mecanica invasiva (VMI) (1,6).

La ventilacion mecanica es la intervencién tecnolégica mas comun en cuidados intensivos (UCI) (3-
5). Aproximadamente la mitad de los pacientes ingresados en estas unidades necesitan ventilacion
mecanica, los cuales requieren un tiempo de hospitalizacion superior a los que no la han recibido.
Los enfermos que dependen de ventilaciébn mecanica durante mas de tres semanas acaparan el 50
por ciento del los gastos totales de la UCI (7). Entre el 70 y el 80 por ciento de los pacientes
dependientes de VMI sufren de gran ansiedad (5,7). Son susceptibles de padecer miedo, agitacion,

incomodidad, inmovilidad, disnea, confusion, problemas de comunicacién e inhabilidad para
11



relajarse (5). De hecho, altos grados de estrés y niveles de ansiedad en este tipo de pacientes han

sido asociados a incrementos de morbimortalidad (4,5,7).

La ansiedad trabaja en la direccidn contraria al respirador, especialmente en el destete 0 weaning
(3,8). El destete es el proceso de disminucion gradual de la dependencia del respirador hacia el fin
del uso de la ventilacion mecénica (7). Hunter (4) explica que “la transicion de la respiracion
mecénica a la respiracion independiente puede provocar ansiedad dadas las diferencias en la
sensacion de la respiracion y el miedo del paciente de no poder respirar de manera independiente”
(p.204). Este proceso conlleva estimulos que son fuentes potenciales de ansiedad como la conexién
al tubo en T o la tolerancia a los cambios de posicion (4). Asi, el weaning implica un esfuerzo
respiratorio extra que requiere de un control del paciente sobre su estado psicoemocional (7).
Aproximadamente el 20% de los pacientes con ventilacibn mecéanica en Estados Unidos
experimentan gran dificultad en el destete (4,7) y no pueden ser extubados (7). La estimulacion
prolongada de la respuesta de estrés activa el sistema nervioso simpatico. Esto conlleva un
incremento en los niveles de: frecuencia cardiaca, tension arterial, frecuencia respiratoria (5)
vasoconstriccion arterial y venosa, respuesta neurohormonal desfavorable, broncoconstriccion e
incapacidad de los pulmones para llevar a cabo una oxigenacion eficiente (9); ademas de miopatia,
hipertension e inmunosupresion (10). El incremento del trabajo respiratorio que todo lo anterior
implica, comporta fatiga y prolonga la necesidad de ventilacion mecénica (5).

Por otra parte, el manejo de los sintomas asociados a la ventilacibn mecénica invasiva se hace
principalmente a través de sedacion y analgesia (1,5). Paraddjicamente, la sedacion endovenosa
continua se ha relacionado con una dilatacion de la dependencia a la ventilacion mecénica, mayor
dificultad de destete (3,5,8,7) y un aumento de los costes hospitalarios (3). El uso prolongado de
estos métodos puede acarrear efectos secundarios como el delirium, debilidad muscular, desordenes
de estrés postraumatico (7), nauseas, vomitos, depresion respiratoria, disminucion de la motilidad
intestinal, hipotension, estasis venosa, aumento del tiempo de destete, riesgo de infeccion (5,7,9)
y/o bradicardia (2,10).

La musicoterapia ha demostrado disminuir los niveles de ansiedad en pacientes con ventilacion
mecanica (1-5,7). Ademas, puede contribuir a rebajar el alto coste de los tratamientos
convencionales puesto que la reduccion del estrés y la ansiedad aminora el tiempo que los
profesionales de enfermeria deben emplear en calmar a los pacientes y/o administrar medidas
farmacologicas (7). No obstante, la comunidad cientifica todavia no ha llegado a un consenso

acerca del manejo de la musicoterapia en este ambito.
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La revision sistematica de Hertland B. et al (7) describe que tanto la duracion, la frecuencia como
el momento de la intervencion musical varian ampliamente entre los diversos estudios. Se observa
que el rango de duracién predilecto oscila entre los 30 y 90 minutos por sesion, las cuales se dan de
una a tres veces al dia y que se prolongan en el tiempo desde uno hasta 30 dias. El estudio piloto de
Chlan LL (6) de 2007 expone que las terapias musicales pueden ser beneficiosas a corto plazo para
inducir a la relajacion del paciente cuando es éste el que selecciona la musica y la intervencion dura
por lo menos 30 minutos. Junto con las preferencias personales, el entrenamiento musical y el
estado de animo son también factores a tener en cuenta (3). Son especialmente efectivas las
composiciones con ritmos simples y repetitivos, predecibles, con tempos y tonos lentos,

harmoniosos, sin percusion ni timbres vocales (3).

Aunque se ha explorado el efecto beneficioso de la musicoterapia en el paciente con ventilacion
mecanica, hay escasas investigaciones sobre su papel concreto durante el weaning. Dado que el
éxito de la desvinculacion del respirador pasa por el manejo de las respuestas emocionales, conocer
su utilidad en este momento del proceso de recuperacion del paciente resulta mas que pertinente. La
literatura expone que es necesario plantear trabajos que nos permitan: homogeneizar y ampliar la
muestra y disminuir la variabilidad en el disefio de las intervenciones. Este proyecto resulta
novedoso puesto que pretende aportar conocimientos sobre un tema del que todavia no se dispone
evidencia significativa y éste es el efecto de la musicoterapia como tratamiento complementario en

el manejo de la ansiedad durante el destete de la ventilacion mecanica en adultos.
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HIPOTESIS

Los pacientes dependientes de ventilacion mecanica invasiva en proceso de weaning que reciben
musicoterapia como tratamiento complementario demuestran un descenso del 20% del nivel de

ansiedad respecto aquellos que no la reciben.
OBJETIVOS

El objetivo general de la investigacion serd evaluar la efectividad de la musicoterapia sobre la
ansiedad durante el destete de la ventilacion mecénica invasiva en pacientes adultos hospitalizados

en unidades de cuidados intensivos.
Los objetivos especificos seran:

-ldentificar los niveles de ansiedad en los pacientes adultos hospitalizados en la UCI que reciben un
tratamiento convencional y musicoterapia durante el proceso de destete de la ventilaciobn mecéanica

invasiva y en aquellos pacientes que unicamente siguen el tratamiento convencional.

- Conocer el tiempo de destete medio entre los pacientes que reciben musicoterapia y aquellos que

no la reciben.

- Describir los niveles de ansiedad durante el destete entre aquellos sujetos a los que se les

administra sedoanalgesia y musicoterapia y aquellos que Unicamente reciben sedonalagesia.

METODOLOGIA

DISENO

El presente proyecto se plantea como un estudio cuantitativo puesto que barajara datos de
naturaleza numérica y también experimental ya que evaluara la eficacia de una intervencion
sanitaria; concretamente se disefiard un ensayo clinico aleatorizado (ECA). Los ECA son los
estudios que ofrecen mayor evidencia causa-efecto. En éste el investigador manipulara las variables
independientes para probar los resultados terapéuticos de un tratamiento sobre un grupo
intervencion (recibira musicoterapia) y compararlos con los de un grupo control (bajo tratamiento
convencional). Por altimo, seréd longitudinal porque estudiara a los sujetos a lo largo del tiempo y

prospectivo dado que se podra medir el resultado de la intervencion.
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EMPLAZAMIENTO

Dos unidades de cuidados intensivos de adultos del Hospital Universitario Vall d’Hebron de

Barcelona (UCI General y UCI de Traumatologia), desde enero de 2017 a enero de 2018.
POBLACION Y MUESTRA

La poblacion diana se compone de pacientes adultos en proceso de destete de la ventilacion
mecénica invasiva hospitalizados en unidades de cuidados intensivos. La poblacion de estudio se
restringira a pacientes adultos en proceso de weaning hospitalizados en la UCI del Area General y
de Traumatologia del Hospital Universitario Vall d’Hebron de Barcelona entre enero de 2017 y
enero de 2018. Los criterios de inclusion seran: mayores de 18 afios, conscientes, capaces de seguir
6rdenes simples, con VMI durante mas de 48 horas y que se prevea que lo vayan estar como
minimo 48 horas mas, puesto que las personas que no pueden liberarse del respirador en menos de
72 horas presentan mas dificultades en el weaning (entre las que se encuentra la ansiedad). Se
excluird a: menores de 18 afos, con problemas auditivos, desorientados, con enfermedades
psiquiatricas; aquellos en cuyo tratamiento hospitalario se prescriban fa&rmacos vasoactivos (por
posible afectacion de las variables) y/o aquellos que no faciliten su consentimiento informado.

Calculo de la muestra

El célculo de la muestra se basa en investigaciones precedentes. Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y
un beta de 0,2 se precisaran 60 sujetos (30 por grupo) para detectar una diferencia igual o superior a
0,05 unidades con un nivel de confianza del 95%. Se estima que la desviacion estandar comun es de
1,86 y la tasa de pérdidas de seguimiento del 10%. Se empleara un muestreo probabilistico
aleatorio. Los sujetos de estudio seran contactados a través de entrevista personal en las UCI. La
aleatorizacion de la muestra se realizara mediante un programa informatico de asignacion aleatoria
simple y la distribucion en los grupos a través de un sistema de sobres cerrados y codificados. Tanto

los pacientes como el investigador desconoceran a qué grupo han sido asignados.
VARIABLES DE ESTUDIO

Las variables® de estudio seran: sexo, edad, proceso quirrgico/médico, duracion de la ventilacion
mecanica, duracion del weaning, sesiones de musicoterapia ejecutadas, ansiedad, frecuencia
respiratoria y cardiaca, tension arterial sistdlica, tension arterial diastolica, saturacion parcial de
oxigeno, uso de analgesia, uso de sedantes y/o ansioliticos y dolor. La medicion de los parametros

fisioldgicos se realizara con los monitores disponibles en las unidades de cuidados intensivos.

L\er anexo 1
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La ansiedad se medira con la version espafiola del Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo (STAI)
de Spielberger?, validado con una fiabilidad del 0.90-0.93; Ginicamente se utilizaran los 20 items de
la subescala Estado. Finalmente, para valorar el dolor se utilizar4d la Escala de Conductas
Indicadoras de Dolor (ESCID)® empleada y validada sobre paciente critico, no comunicativo* y

sometido a ventilacion mecanica.
INTERVENCION

Las sesiones de musicoterapia consistiran en la escucha de 30 minutos de mdsica a través de
auriculares conectados a un dispositivo de reproduccion (MP3) en la habitacion del paciente. La
intervencion tendra lugar una vez al dia tres veces por semana, en dias alternos y coincidiendo con
las sesiones de weaning cuando éstas tengan lugar pero siempre respetando el descanso nocturno
del paciente. Se completara un minimo de una sesién de musicoterapia y un maximo de diez. El
enfermero colaborador ayudara a los sujetos a seleccionar la musica de la intervencién entre una
compilacion elaborada por el grupo de investigacion. Si el paciente no puede elegirla se recurrird a
la colaboracion de familiares y/o tutores. Serd musica relajante de 60-80 bits, con tempos lentos y
ritmos suaves donde se incluiran temas de diversos géneros, no vocales, con instrumentacion
preferentemente de piano y sonidos de la naturaleza; el volumen no sera superior a los 60-70 dB. El
enfermero ayudante realizara la intervencién pero no se quedara con el paciente durante la sesion
para facilitar la intimidad y la relajacion. Por otra parte, el grupo control recibird los cuidados
convencionales de la unidad. Todos los sujetos de estudio tendran a pie de cama el protocolo a

seguir y los numeros de teléfono y correo electrénico de contacto del investigador.

OBTENCION DE DATOS

El investigador realizara una charla informativa en las unidades seleccionadas durante los diferentes
turnos para explicar los objetivos de la investigacion y pedir la cooperacion del personal. A medida
que los pacientes ingresen en las unidades, se iran incorporando al estudio. Después de obtener el
consentimiento informado de los sujetos incluidos, un software de aleatorizacién asignara un cédigo
a cada uno de ellos. La distribucién en el grupo intervencién y control se realizara a través de un
sistema de sobres cerrados: cada sobre contendra el cddigo del paciente y una tarjeta indicadora del
grupo asignado. El investigador guardara los sobres y los entregara a los enfermeros colaboradores
que efectuaran las intervenciones y correspondiente recogida de datos (dos enfermeros, uno por

cada UCI). Se pactara con la supervisora de las unidades que éstos altimos custodien a los

2 \/er anexo 2
3 \er anexo 3
* Ver anexo 4
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participantes de manera que garanticemos el desarrollo de la investigacion. Las mediciones se
realizaran en dos momentos en ambos grupos: pre intervencién (15 minutos antes) y post
intervencion (30 minutos después). Los datos se recogeran en las fichas de trabajo del proyecto y la
informacion relativa al paciente se obtendra de su historia clinica. Con el objetivo de disminuir los
errores sistematicos, se examinard la precision de los instrumentos de medida de parametros
fisiologicos en la pre intervencion. La homogeneidad relativa a las escalas se garantizard mediante
un test de consistencia interna (Cronbach’s alpha coefficient) esperando un resultado minimo de
0.80. Los datos obtenidos se introducirdn en una base de datos (Excel) gracias a un sistema de
captura automatica de datos. Se empleara la media de sustitucidn de los casos en que la ausencia de

datos no supere el 15%, de lo contrario se contemplara como pérdida de datos.
ANALISIS DE DATOS

Se utilizara el programa informatico SPSS version 22.0. En la descripcion estadistica se calcularan
las frecuencias y porcentajes para las variables categéricas; la media y la desviacion estandar para
las variables numéricas. Se usaran histogramas para la representacion gréfica de variables
numéricas, graficos de sectores para las categoricas y graficos de cajas para las desviaciones. En la
estadistica inferencial, se empleara un analisis bivariante para comprobar relaciones entre variables
dependientes e independientes. La correlacion o indice de Pearson dara a conocer la naturaleza de
dicha relacion (positiva o negativa) y su magnitud entre variables cuantitativas. Se usara el test
ANOVA para cruzar las variables cuantitativas y cualitativas de tres niveles si la distribucion es
normal, de lo contrario se empleara la prueba Kruskal-Wallis. En el caso de variables cualitativas de
dos niveles se empleara el test t-Student. Los resultados apareceran en una tabla indicadora del nivel
de ansiedad y parametros fisiologicos de los dos grupos en el pre-test y post-test. Se describira la
media y la desviacion estandar de cada uno de ellos asi como el valor p de diferencia significativa
(p<0,05). Para mostrar las relaciones graficamente usaremos diagramas de dispersion. En cuanto a
la probabilidad de error tipo |, ésta sera de 5 por cada 100 puesto que el nivel de significacion que
se desea establecer es de 0,05. El riesgo de error tipo Il sera del 20% ya que la potencia minima

aceptada sera del 80%.
ASPECTOS ETICOS

Se requeriréa el consentimiento informado® del participante o familiares/tutores para su inclusién en
el estudio. Antes de aprobar la puesta en marcha de la investigacion, el Comité de Etica de
Investigacion del Hospital Universitario Vall d’Hebron debera examinar los costes riesgo-beneficio

asi como la garantia del mantenimiento de la confidencialidad y el anonimato del paciente, segin la

% Ver anexo 5
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Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal. (Boletin
Oficial del Estado, nimero 298, de 14-12-1999).

LIMITACIONES

La principal limitacion del estudio es el uso del Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo (STAI) de
Spielberger puesto que es un instrumento que implica una colaboracion activa por parte del paciente
y precisamente el estado del enfermo critico podria dificultar las mediciones. Si bien es cierto que
se ha validado la adaptacion espafiola de la escala abreviada de seis items desarrollada por Linda L.
Chlan, todavia no hay un cuerpo de literatura que la aplique en estudios sobre musicoterapia y
ansiedad en pacientes con ventilacion mecanica en nuestro contexto geogréafico. Por ello, se ha
preferido recurrir a un recurso empleado por otros investigadores: utilizar inicamente la subescala
Estado del Cuestionario STAI. Al requerir la mitad de las preguntas (20 de 40 totales) disminuye el
riesgo de que la fatiga del sujeto impida completar la recogida de datos.

Otra limitacion detectada es que en el proyecto no se tiene en cuenta el nivel de ruido de la unidad.
No obstante, no se aislara a los sujetos de las condiciones comunes del emplazamiento puesto que
esto implicaria una modificacién poco realista del ambiente de una UCI, ademas de predisponer a

los pacientes y por consiguiente originar posibles sesgos.

El estudio se orienta a una pregunta concreta y argumenta la eleccion del disefio de estudio, el cual
esta dirigido a la consecucién de unos objetivos claramente definidos. Las intervenciones son
descritas en detalle asi como los criterios de seleccion y de exclusion de la muestra. Las técnicas de
muestreo, aleatorizacion y enmascaramiento empleadas disminuyen los posibles sesgos de seleccién
e informacion. También se definen las variables y sus instrumentos de medida, que son fiables y
validos para el uso propuesto. Por otra parte, se explica como, cuando y quién efectia la
intervencion y la recogida de datos, dando propuestas para garantizar la calidad de los resultados. El
analisis de datos es coherente con los objetivos de estudio, los tipos de variables y las escalas
utilizadas. Se detallan los datos y representaciones graficas para la estadistica descriptiva e
inferencial y las pruebas de significacion elegidas. Se tienen en cuenta los aspectos éticos y se
explicitan las herramientas y canales para garantizar el respeto a los derechos de los participantes.
Finalmente, se identifican las posibles limitaciones del estudio y se argumentan las soluciones
empleadas al respecto. Asi, el proyecto presenta validez interna y los resultados podran ser

extrapolados a otras poblaciones con caracteristicas semejantes.
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UTILIDAD Y APLICACION DE LOS RESULTADOS

Asumiendo un resultado favorable de la hipdtesis, la realizacion de este proyecto supondrd la
aportacion de evidencias sobre la efectividad de la musicoterapia como intervencion no
farmacoldgica y complementaria del manejo de la ansiedad en los pacientes dependientes de
ventilacion mecanica invasiva durante un periodo tan critico como es el del destete. Actualmente se

dispone de escasa informacion significativa al respecto.

Las intervenciones propuestas tendran un bajo coste y no implicaran riesgo para el paciente, los
profesionales que las implementan ni tampoco para el medio ambiente. Si se cumple la hipotesis, el
efecto relajante de la musica actuara de manera sinérgica al tratamiento convencional contribuyendo
a la reduccion de la frecuencia y tiempo empleado en la administracion de farmacos para el control
de la ansiedad. Con esto se optimizaran recursos y disminuiran los efectos secundarios asociados a

la ventilacién mecanica. Ademas, la reduccion de la ansiedad facilitaré el proceso de destete.

Finalmente, la afirmacion de la hipétesis beneficiard no Gnicamente a los sujetos de estudio, sino
también a la comunidad cientifica y a los profesionales sanitarios. Enfermeria dispondra de una
herramienta segura y accesible con la que favorecer el bienestar del paciente y también el de su
familia, la cual podré colaborar en la eleccion musical de las sesiones y sentirse asi involucrada en

un concepto de cuidado més holistico.
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CRONOGRAMA

2016
ACTIVIDADES RESPONSABLE | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC
2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016
Elaboracion del proyecto: blsqueda bibliogréfica, IP°
antecedentes, disefio y metodologia, limitaciones y
aplicabilidad.
Establecimiento de cronograma de actividades. IP
Busqueda de colaboradores: investigador secundario y IP
estadista.
Peticion de permisos: Hospital Universitario Vall d’ IP
Hebron (HUVH), Comité de Etica de Investigacion del
HUVH.
Preparacion de la puesta en marcha del proyecto. IP/1S’

® Investigador principal
" Investigador secundario
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2017-2018

ACTIVIDADES RESPONSABLE | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB | MAR | ABR
2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018
Inicio protocolo en UCIS: IP
sesiones de informacion
y reclutamiento de
enfermeros.
Seleccién de la muestra. Software de
aleatorizacion /1P

Distribucion GC/ GI®, Software de

aleatorizacion
/coordinacion IP

Intervencion. Enfermeros
colaboradores
Recogida de datos. Enfermeros

colaboradores

Introduccién datos en
BDD®.

Sistema captura
automatica de

datos/IS
Anédlisis estadistico. Estadista/

IP
Elaboracion del informe. | IP
Comunicacion y difusion | IP /1S

de resultados.

8 GC: grupo control/Gl: grupo intervencion

° Base de datos
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ANEXO 1: TABLA DE CATEGORIZACION DE VARIABLES

VARIABLES INDEPENDIENTES

RELACION NOMBRE TIPO DE HERRAMIENTA
CON VARIABLE VARIABLE DE MEDIDA
Factores Sexo Cualitativa Nominal Historia clinica
sociodemogréaficos (Hombre/Muijer) Dicotomica
Edad (afios) Cuantitativa discreta Historia clinica
Proceso Cualitativa nominal Historia clinica
(Quirargico/Médico) dicotémica
Tratamiento Uso de sedantes o Cualitativa nominal Historia clinica
farmacoldgico ansioliticos dicotémica
(Si/No)
Analgesia Cualitativa nominal Historia clinica
(Opiéceo/No dicotomica
opiaceo)
Ventilacion Duracion ventilacion | Cuantitativa Discreta | Historia clinica
mecénica mecénica invasiva
(dias)
Intervencion Sesiones de Cuantitativa discreta | Ficha de trabajo
musicoterapia
(nimero)

VARIABLES DEPENDIENTES

Parametros Frecuencia Cuantitativa Monitores unidad
fisioldgicos respiratoria (FR) continua
Frecuencia cardiaca Cuantitativa Monitores unidad
(FC) continua
Tension arterial Cuantitativa Monitores unidad
sistélica (TAS) continua
Tension arterial Cuantitativa Monitores unidad
diastdlica (TAD) continua
Saturacion parcial de | Cuantitativa discreta | Monitores unidad
Oxigeno (Sp02)
Ventilacion Duracién del Cuantitativa discreta Historia clinica
mecanica weaning (dias)
Ansiedad Nivel de ansiedad Cualitativa ordinal Cuestionario de

Ansiedad Estado-
Rasgo STAI de
Spielberger,
(Subescala Estado)

VARIABLES MODIFICADORAS

Dolor

Cualitativa ordinal

Escala de
Conductas
Indicadoras de
Dolor (ESCID)
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ANEXO 2: CUESTIONARIO DE ANSIEDAD ESTADO/RASGO DE SPIELBERGER (STATE-
TRAIT ANXIETY INVENTORY, STAI) ~ADAPTACION ESPANOLA-

El Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo de Spielberger es un inventario de autoevaluacion de la

ansiedad formado por dos subescalas: la subescala Estado (A/E) nos indica como se siente la

persona en ese momento y la subescala Rasgo (A/R) describe la predisposicidn a sentirse ansioso.

Cada una de ellas esta formada por 20 preguntas a las que se puede responder con una escala de

Likert donde en el caso de la subescala Estado O=nada, 1=poco, 2=bastante y 3=mucho. Dado que

en el protocolo presentado solo se utilizara la subescala Estado en cada medicion se obtendra como

minimo una puntuacién de 0 y un maximo de 60. Cuanto mas alta sea la puntuacion, mayor sera el

nivel de ansiedad percibido.

Subescala Estado (A/E):

No ok~ wbdPE

8.
9.

10.

Me siento calmado

Me siento seguro

Estoy tenso

Estoy contrariado

Me siento comodo (estoy a gusto)
Me siento alterado

Estoy preocupado por posibles
desgracias futuras

Me siento descansado

Me siento angustiado

Me siento confortable

11. Tengo confianza en mi mismo

12.
13.

Me siento nervioso
Estoy desasosegado

14. Me siento muy “atado” (como oprimido)

15.
16.
17.
18.
19.
20.

Estoy relajado

Me siento satisfecho

Estoy preocupado

Me siento aturdido y sobreexcitado
Me siento alegre

En este momento me siento bien

Nada

O OO O O oo

O OO OO O0OO0OO0OOoOoOo oo

Poco

e

PR R RPRPRPRRERRRERRPR

Bastante

N NDNDNDDNDNDDNDDN

N NN DNDNDNDDNMNDNMNDNNMNMNNMNDNMDNMNDDNODDN

Mucho

W W wwwwow

W W WWwWwwWwwwwwwowow

Fuente: Spielberger, C.D., Gorsuch, R.L., y Lushene, R. STAI. Cuestionario de Ansiedad Estad-Rasgo.
Adaptacion espafiola de Seisdedos N. 72 ed. Madrid: TEA Ediciones S.A; 2008.

25



ANEXO 3: ESCALA DE CONDUCTAS INDICADORAS DE DOLOR (ESCID)

La escala de Conductas Indicadoras de Dolor (ESCID) es una propuesta de modificacion de la

escala de Campbell donde la valoracion de la respuesta verbal del paciente se substituye por la

adaptacion a la ventilacion mecénica. Es utilizada en paciente critico, no comunicativo y

dependiente de ventilacion mecanica.

0 1 2 Puntuacion
parcial
Musculatura facial Relajada En tension, cefio Cefio fruncido de
fruncido/gesto de forma habitual/
dolor dientes apretados
Tranquilidad Tranquilo, Movimientos Movimientos
relajado, ocasionales de frecuentes,
movimientos inquietud y/o incluyendo cabeza o
normales posicién extremidades
Tono muscular Normal Aumentado. Flexion Rigido
de dedos de manos
y/o pies
Adaptacion a Tolerando Tose, pero tolera VM Lucha con el
ventilacion mecanica|  ventilacion respirador
(VM) mecanica
Confortabilidad Confortable, Se tranquiliza al |Dificil de confortar al
tranquilo tacto y/o alavoz. | tacto o hablandole
Facil de distraer
Puntuacion total (méximo 10):
0: no dolor 1-3: dolor leve- |4-6: dolor moderado-| > 6: dolor muy
moderado grave intenso

Considerar otras
posibles causas

Fuente: Velasco JM: Validacion de una escala de medicién del dolor en pacientes sometidos a ventilacion

mecanica. REMI

[Revista online].2011 [consultado

15 marzo 2016];

http://www.medicina-intensiva.com/2011/04/remi-1621-validacion-de-una-escala-de.html.
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1621.Disponible

en:


http://www.medicina-intensiva.com/2011/04/remi-1621-validacion-de-una-escala-de.html

ANEXO 4: CARTULINA INDICADORA DE RESPUESTA

SENALE LA RESPUESTA

0 1 2 3
1y 1y ! 1y

NADA POCO BASTANTE MUCHO

Este modelo de cartulina de respuesta se utilizara en la medicion de la variable ansiedad para ayudar a los pacientes con dificultades comunicativas a indicar la
puntuacién de cada uno de los items requeridos (ver anexo 2). Este modelo fue disefiado y utilizado en la tesis doctoral de Perpifia J. Adaptacion de una versién
Corta de la subescala Estado del “State-Trait Anxiety Inventoy” de Spielberger (STAI) en pacientes espafioles conectados a ventilacion mecanica [tesis doctoral].

Alicante: Universidad de Alicante, Departamento de Enfermeria; 2012,
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ANEXO 5: MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Vall d'Hebron

Hospital

Cristina Martinez Rodriguez
Hospital Universitario Vall d’Hebron de Barcelona
Propuesta de Consentimiento Informado para protocolo de estudio clinico sobre la efectividad de la

musicoterapia en el tratamiento de la ansiedad en el paciente critico durante el weaning.
INFORMACION

Me llamo Cristina Martinez, trabajo para el Hospital Universitario Vall d’Hebron. Me dirijo
a usted porque estamos investigando acerca del control de la ansiedad en pacientes con ventilacion
mecanica invasiva, es decir que estan conectados a un respirador a través de medios como tubos o
traqueostomias. Le voy a dar informacidn para invitarle a participar en la investigacion. Esto es algo
totalmente voluntario y no tiene que decidir ahora si quiere participar o no, pero antes déjeme que le
explique de qué se trata. Nuestro objetivo es que entienda el propdsito de la investigacion que
Ilevamos a cabo asi que si en cualquier momento quiere hacerme alguna pregunta, por favor, me lo
indica segun hablo para poder explicarme mejor.

La ansiedad es una de las consecuencias mas comunes en los pacientes que dependen de un
respirador; sabemos que aproximadamente entre el 70 y el 80 por ciento la sufren. EXxisten
evidencias que demuestran que la musica promueve la relajacion facilitando asi la adaptacién al
ventilador y el proceso de recuperacion. El objetivo de esta investigacion es averiguar si la
musicoterapia puede reducir la ansiedad en los pacientes en el momento concreto del “destete”, es
decir en el momento en que se prepara al paciente para desconectarlo del respirador. Esta suele ser
una situacién estresante donde el miedo a volver a respirar de manera espontanea y autbnoma puede
dificultar que se lleve a cabo con éxito y prolongar de esta manera la ventilacién mecanica.

La investigacion incluira sesiones de musicoterapia. Estamos invitando a participar a los
pacientes adultos dependientes de ventilacion mecanica invasiva en proceso de desvinculacion del
respirador que se encuentran ingresados en la unidad de cuidados intensivos del Area General y de
Traumatologia del Hospital Universitario Vall d’Hebron. Su participacion en esta investigacion es

totalmente voluntaria y nadie le obliga a ello. Tanto si elige participar como si no, usted continuara
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recibiendo todos los servicios y tratamientos que recibe en la unidad y nada cambiarad. Ademas, si
decide participar, puede cambiar de idea en cualquier momento y dejar el estudio sin que haya
ningun tipo de consecuencia al respecto.

Necesitamos saber si aquellos pacientes que ademas del tratamiento convencional reciben
sesiones de musicoterapia muestran un nivel menor de ansiedad respecto a aquellos que no las
reciben. Para esto pondremos a los participantes en dos grupos. Estos grupos seran seleccionados al
azar. A los participantes de un grupo se les administrard sesiones de musicoterapia, ademéas de
continuar con su tratamiento farmacologico habitual (el cual no serd modificado en ningln
momento por la investigacion puesto que no es nuestro objetivo). A los participantes del otro grupo
no se les realizard ninguna intervencion, esto es, seguirdn con los cuidados y atenciones
convencionales recibidas en la unidad. Es importante que ni nosotros ni ustedes sepamos a qué
grupo pertenece cada persona para que no influencie lo que pensamos. Por eso la informacién al
respecto estara en nuestros archivos y no los miraremos hasta que haya concluido la investigacion y
comparemos los resultados.

Si usted forma parte del grupo al que se le administra la musicoterapia vera que una vez al
dia y tres veces por semana se le facilitara una sesion de musicoterapia, coincidiendo con las
sesiones de destete del respirador. Asi, la intervencion se puede dar a lo largo de todo el dia sin un
horario concreto pero siempre respetando el descanso nocturno. Las musicoterapia consistird en lo
siguiente: le colocaremos unos auriculares en los oidos conectados a un reproductor de madsica MP3
a través del cual escuchara masica relajante de diversos géneros durante 30 minutos. En ese tiempo
usted no tendra que hacer nada, Unicamente escuchar. Habra un enfermero/a colaborador con la
investigacion que se ocupara de llevar a cabo las sesiones y que le ayudara a escoger la masica de
entre una compilacion de temas si asi lo desea. En el caso de que usted no quiera hacerlo o no se
encuentre con animo, le pediremos a su familia que lo haga por usted si conocen sus preferencias.
Antes y después de la sesion mediremos sus constantes vitales, me refiero a la tension, frecuencia
cardiaca, respiratoria y saturacién de oxigeno. También le haremos algunas preguntas acerca de
coémo se siente en ese momento para medir su nivel de ansiedad. Se realizard un minimo de una
sesion de musicoterapia y un maximo de diez. Si usted forma parte del grupo al que no se le
administra musicoterapia, no se le realizard ningan tipo de intervencién, pero también se mediran
las constantes vitales y se realizara el mismo cuestionario una vez al dia tres veces por semana antes

y después de las sesiones de destete del ventilador.
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Una vez hayamos recogido toda la informacion que necesitamos compararemos los niveles
de ansiedad y los signos fisioldgicos de ansiedad entre aquellos pacientes que recibieron
musicoterapia durante la fase de destete del ventilador y aquellos que no la recibieron. Con ello,
esperamos descubrir si la musicoterapia resulta efectiva en el manejo de la ansiedad durante el
proceso concreto de desvinculacion del respirador.

La investigacion durard& como minimo un dia y como méximo 22. Las sesiones de
musicoterapia no tendran ningun efecto perjudicial sobre los participantes que las reciban; no
implican riesgo para ellos ni para las personas que las implementan. Puede ser que en algun
momento se puedan sentir cansados al tener que responder a las preguntas del cuestionario acerca
de los niveles de ansiedad. A pesar de ello, la participacion en el estudio conlleva beneficios
positivos pues se ha demostrado que la musica facilita la relajacion y el confort. Puede que no haya
beneficio directo para aquellos que formen parte del grupo al que no se le administra madsica, pero
unos resultados favorables de la investigacion promoveran la aceptacion de la musica como
tratamiento protocolizado para el manejo de la ansiedad en personas en proceso de destete, con lo
que otros pacientes podrian verse beneficiados en un futuro. Cabe decir que no se ofrecerd ningun
tipo de remuneracion econémica a los participantes.

Podemos asegurarle que la informacion relativa a su identidad no sera difundida y se
mantendra confidencial. Los datos que usted genere y que se recojan durante la investigacion solo
estaran al alcance de los investigadores y nadie sino éstos tendran acceso a ella. No serd compartida
ni entregada a nadie excepto a [nombre del médico que lo custodia en la unidad de cuidados
intensivos].

Usted no tiene por qué tomar parte en esta investigacion si no desea hacerlo. Pero si lo hace,
sepa que puede dejar de participar en cualquier momento que quiera. Es su eleccion y todos sus
derechos seran respetados. Si tiene cualquier pregunta puede hacerlo ahora o después de haberse
iniciado el estudio tanto a mi como a los enfermeros que en él colaboraran. Ademas, si existen
dudas acerca de la investigacion y/o el papel de los participantes pueden hacerse llegar a través del

correo electronico: cmartinez@vhebron.net.

Esta investigacion ha sido aprobada por el Comité de Etica del Hospital Universitario Vall
d’Hebron de Barcelona con el propdésito de asegurar que se protegera a los pacientes y que no se

vulneraran sus derechos.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

Titulo del estudio: Efectividad de la musicoterapia sobre la ansiedad del paciente critico durante el
weaning

YO, DON/DRciiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e con DNIL............... he leido el
documento de consentimiento informado que me ha sido entregado, he comprendido las
explicaciones en él facilitadas acerca del propdsito y desarrollo del estudio clinico sobre la
aplicacion de musicoterapia en pacientes en proceso de destete de la ventilacion mecénica y he
podido resolver todas las dudas y preguntas que he planteado al respecto con el equipo de
investigacion. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion o que ello repercuta en mis cuidados médicos, puedo revocar mi participacion. He sido
informado/a de que mis datos personales seran protegidos y utilizados unicamente con fines de
formacion y desarrollo profesional para el equipo de investigadores del centro.

Tomando todo ello en consideracion y en tales condiciones, consiento libre y
voluntariamente participar en el estudio y que los datos que se deriven de mi participacion sean

utilizados para la consecucion de los objetivos del estudio en cuestion.

Firmado,

Don/Dfia.

(El/1a usuario/a)

Don/Dfia.

(El/1a investigador/a)

Fuente: Elaboracion propia a partir del modelo de consentimiento informado recomendado por la
Organizaciéon Mundial de la Salud.
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