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1.Resumen

Antecedentes y estado actual del tema: El trastorno depresivo persistente es un estado que

se caracteriza por decaimiento del animo, ausencia de energia y de actividad. A su vez,
puede estar acompanado de factores como pérdida de esperanza y baja autoestima. Esta
patologia, presenta una gran prevalencia, afectando en gran medida a la calidad de vida de
los pacientes que lo padecen, de modo que es motivo de reiteradas consultas a
especialistas de la salud mental. En relacion al manejo de este trastorno, suele emplearse
el tratamiento farmacoldgico, la psicoterapia, o ambos. Con respecto al tratamiento
farmacoldégico, a pesar de su demostrada eficacia, es responsable de numerosos efectos
adversos; de modo que es preciso explorar nuevos enfoques terapéuticos. A este respecto,
numerosos estudios han destacado la importancia que radica en el papel que puede
desempenar la enfermeria en el abordaje de los sintomas depresivos. Por esta razén, en
este proyecto de investigacion, nos hemos planteado el disefio de un proceso enfermero,
para el abordaje holistico del paciente con depresién, y a tratamiento con Sertralina en el

marco del cuidado transpersonal de Jean Watson.

Objetivo_general: Evaluar la efectividad de una intervencion enfermera holistica, para

disminuir los sintomas depresivos en pacientes diagnosticados de trastorno depresivo

persistente, tratados con Sertralina.

Metodologia: Estudio experimental en paralelo, prospectivo, longitudinal, controlado,
aleatorio y abierto en el que se evaluara la efectividad de una intervencion holistica
enfermera en pacientes depresivos, a través de la escala de Beck, la cual se realizara antes
de llevar a cabo dicha intervencion, una vez concluida, y durante el periodo de seguimiento

en ambos grupos.

Palabras clave: depresion, enfermeria holistica.
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Resumo

Antecedentes e estado actual do tema: O trastorno depresivo persistente € un estado que

se caracteriza por decaida do &animo, ausencia de enerxia e de actividade. A sta vez, pode
estar acompanado de factores como perda de esperanza e baixa autoestima. Esta
patoloxia, presenta unha gran prevalencia, afectando en gran medida a calidade de vida
dos pacientes que o padecen, de modo que € motivo de reiteradas consultas a especialistas
da saude mental. En relacion ao manexo deste trastorno, adoita empregarse o tratamento
farmacoldxico, a psicoterapia, ou ambos. Con respecto ao tratamento farmacoldxico, a
pesar da sua demostrada eficacia, € responsable de numerosos efectos adversos; de modo
que € preciso explorar novos enfoques terapéuticos. A este respecto, numerosos estudos
destacaron a importancia que radica no papel que pode desempefiar a enfermeria na
abordaxe dos sintomas depresivos. Por esta razén, neste proxecto de investigacion,
expomos o desefio dun proceso enfermeiro, para a abordaxe holistico do paciente con
depresion, e a tratamento con Sertralina no marco do coidado transpersonal de Jean

Watson.

Obxectivo xeral: Avaliar a efectividade dunha intervencion enfermeira holistica, para

diminuir os sintomas depresivos en pacientes diagnosticados de trastorno depresivo

persistente, tratados con Sertralina.

Metodoloxia: Estudo experimental en paralelo, prospectivo, lonxitudinal, controlado,
aleatorio e aberto no que se avaliara a efectividade dunha intervencion holistica enfermeira
en pacientes depresivos, a traveés da escala de Beck, a cal realizarase antes de levar a
cabo dita intervencion, unha vez concluida, e durante o periodo de seguimento nos dous

grupos.

Palabras clave: depresion, enfermeria holistica.
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Abstract

Background: Persistent depressive disorder is a state characterized by the decay of the
mood, lack of energy and activity. At the same time, it can be accompanied by factors such
as loss of hope and low self-esteem This pathology, presents a high prevalence, largely
affecting the quality of life of patients suffering from it, so that is a cause for repeated queries
to mental health specialists. In relation to the management of this disorder, it is usually used
pharmacotherapy, psychotherapy, or both. In relation to drug treatment, despite its proven
efficacy, it is responsible for numerous adverse effects, so it is necessary to explore new
therapeutic approaches. In this regard, numerous studies have highlighted the importance
that nurses can play in the approach of depressive symptoms. For this reason, in this
research project, we designed a nurse process for the holistic approach of the depressive

patient treaty with Sertraline, in the framework of Jean Watson.

Aim: To assess the effectiveness of a holistic nurse intervention to reduce depressive

symptoms in patients diagnosed with persistent depressive disorder, treated with Sertraline.

Methods: Experimental study, parallel, prospective, longitudinal, controlled, randomized
opened. It will evaluate the effectiviness of a holistic nurse intervention on depressive
patients, with the scale of Beck. This scale will be perform before the intervention, once

completed, and during the follow-up period in both groups.

Keywords: depression, holistic nursing.
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2. Antecedentes y estado actual del tema
El trastorno depresivo, es un trastorno caracterizado por episodios repetidos de depresion,

donde prevalece un decaimiento del animo, con reduccién de energia y de actividad,
abarcando un periodo de tiempo, que puede ir, desde varias semanas a varios meses. El
primer episodio puede ocurrir a cualquier edad, entre la nifiez y la senectud, y puede

presentarse con un comienzo tanto agudo como insidioso’.

El Manual diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales V edicion (DSM-V?) reconoce

los siguientes tipos de trastornos depresivos:

e Trastorno de desregulacion disruptiva del estado de animo.

e Trastorno depresivo persistente (distimia).

e Trastorno de depresion mayor.

e Trastorno disférico premenstrual.

e Trastorno depresivo inducido por una sustancia/medicamento.

e Trastorno depresivo debido a otra afeccién médica.

Si nos centramos en pacientes diagnosticados de trastorno depresivo persistente,
hablamos de un grado depresivo leve, pero crénico. Para establecerse el diagndstico, el

paciente debe cumplir los siguientes criterios?:

A. Presentar un estado de animo deprimido, durante la mayor parte del dia, durante un

minimo de dos anos.

B. Presentar, dos (0 mas) de los sintomas siguientes, durante un minimo de dos meses

seguidos:
B.1. Poco apetito o sobrealimentacion.
B.2. Insomnio o hipersomnia.
B.3. Poca energia o fatiga.
B.4. Baja autoestima.
B.5. Falta de concentracion o dificultad para tomar decisiones.
B.6. Sentimientos de desesperanza.

C. Los sintomas deben causar malestar clinicamente significativo o deterioro en lo social,

laboral u otras areas importantes del funcionamiento.
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-Por otra parte, se deben cumplir los siguientes criterios excluyentes:

1. No haber presentado un episodio maniaco o un episodio hipomaniaco, y nunca haber

cumplido los criterios para el trastorno ciclotimico.

2. No atribuir los sintomas a un trastorno esquizoafectivo persistente, esquizofrenia,
trastorno delirante, u otro trastorno especificado o no especificado del espectro de la

esquizofrenia y otro trastorno psicotico.

3. Los sintomas no se pueden atribuir a los efectos fisioldgicos de una sustancia (farmaco

o droga de abuso), o a otra afeccion médica.

Es importante resaltar, que la depresion es una enfermedad frecuente en todo el mundo,
donde se calcula que afecta a mas de 300 millones de personas3. En términos absolutos,
en Espafia, casi 5 millones de personas (4.929.400) presentan sintomatologia depresiva
leve o moderada (12,74%) y otro millén (1.110.600) moderada o grave (2,87%). En total,
mas del 15% de la poblacién en Espafa presenta sintomatologia depresiva de distinta
gravedad, segun la Encuesta Europea de Salud en Espaina (EESE) 2014, realizada por el
Instituto Nacional de Estadistica (INE)*. Pero si nos centramos en la distimia, en Galicia, la
prevalencia en una muestra de 3.151 individuos para el afio 2017, con un intervalo de
confianza de 95% es de 1,5%?°. Es por ello, que la Conselleria de Sanidad en el Plan de

Saude de Galicia 2006-2009°, design6 a la distimia como uno de los trastornos priorizados.

Ademas de la alta prevalencia, es preciso destacar que la depresion, es un factor
desencadenante de una gran repercusion negativa sobre la calidad de vida, relacionada
con la salud, y la discapacidad funcional, superando incluso el impacto de enfermedades
fisicas cronicas. Se relaciona también con la cronificacion de los problemas emocionales,
el aumento del riesgo de suicidio, o la permanencia en el uso de los servicios sanitarios, tal
y como se describe en los resultados del estudio ESEMeD-Espafia (European Study of the
Epidemiology of Mental Disorders)*. Esta permanencia se ve reflejado en la Tabla |, donde
se muestra la asistencia a las Unidades de Salud Mental (USM) en el area sanitaria de
Ferrol. Con estos datos, se muestra la gran diferencia existente entre los indices de
consultas sucesivas, y de las altas, siendo este ultimo significativamente inferior, lo cual
remarca, la necesidad de estos pacientes, de tener una permanencia en este tipo de

servicios sanitarios.
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Tabla |: Actividad asistencial de las unidades de salud mental del area sanitaria de Ferrol para el
afno 2007°.

Especialista Primeras | Sucesivas | Consultas indice de indice de altas
totales primeras/sucesivas

Psiquiatras 610 3.334 3.860 6,33 0,34

Psicologos 399 1.493 1.892 3,98 0,39

Uno de los grandes problemas relacionados con la depresion, es que las personas que la
padecen, a menudo no son correctamente diagnosticadas, mientras que otras, que en
realidad no la padecen, son a menudo diagnosticadas erroneamente, y tratadas con
antidepresivos. Por otra parte, los pacientes con depresion, durante su tratamiento
farmacolégico presentan diversos problemas, como los efectos adversos, la alta tasa de
abandonos y recaidas, ademas de los elevados costes que conlleva este tipo de tratamiento
para el sistema sanitario’. A este respecto, en una revision sistematica efectuada por Von
Wolff et al, se demostrd que la alta tasa de abandonos de pacientes con distimia se debia
a efectos secundarios, entre los que destacan las nauseas y el insomnio®. La practica clinica
habitual de este trastorno suele abarcar el tratamiento psicoterapéutico, farmacolégico, o

una combinacion de ambas, en funcién del grado depresivo del paciente.

En relacion al tratamiento farmacologico, se pueden utilizar antidepresivos clasicos como
los Inhibidores de la Monoaminooxidasa (IMAO) o los heterociclicos; o antidepresivos de
nueva generacion como los Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina
(ISRS)?, donde se incluye la Sertralina, que es el mas utilizado en nuestro medio, pues de
acuerdo a numerosas revisiones sistematicas, mostré6 menores tasas de abandono, y de

efectos adversos en relacion a otros grupos de antidepresivo®1°.

Tal y como hemos comentado, el tratamiento de la depresién incluye terapia farmacologica
y no farmacoldgica, siendo la farmacoldgica la mas habitual, recurriéndose a ésta como
principal, y a veces, unica medida terapéutica para los sintomas depresivos'. En relacion
a esto, es importante destacar que a pesar de haberse propuesto modelos progresivos de
tratamiento en Espafa, donde en teoria se deberia considerar el uso de psicofarmacos en
grados moderados o graves, en dichos modelos se incluyen desde el grado depresivo mas
leve®. A este respecto, es preciso destacar que el uso de este tipo de tratamiento se
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relaciona con interacciones farmacolégicas en presencia comorbilidad en adultos mayores,

tal como lo destacan Lill y Apdstolo''3 en sus estudios.

El otro abordaje principal, empleado en pacientes depresivos es la psicoterapia, que ha sido
descrita por distintos profesionales sanitarios, incluyendo al colectivo enfermero, quienes
han disefiado programas asistenciales, con intervenciones reconocidas por la Nursing
Interventions Classification (NIC)', tales como: 5604 ensefianza grupal, 4700
reestructuracion cognitiva, 4470 ayuda en la modificacion de si mismo, 4360 modificacidon
de la conducta, 5400 terapia de relajacion simple, 5400 potenciacion de la autoestima, entre

otras’®.

A este respecto, es importante destacar que en el area sanitaria de Ferrol se ha
implementado el «Proceso Depresion-Ansiedad-Somatizaciones»® donde se incluyen
talleres de relajacion, y de fomento de las relaciones sociales. En relacién a otros enfoques
holisticos del abordaje de pacientes depresivos, en el anexo 111823, se muestran los
principales estudios que han utilizado intervenciones de este tipo, y la efectividad de éstas.
En busqueda de esta misma linea asistencial, es coherente adecuar una intervencion
holistica al marco del cuidado transpersonal de Jean Watson, quien concibe al paciente
como un ser bio-psico-social®*. Segun la Asociacién de Enfermeras Americanas Holisticas
(AHNA), el enfoque holistico es definido como aquel que abarca toda la practica de
enfermeria, empleando terapias de salud complementarias y alternativas, como vehiculo
de conexion con el paciente, mediante la presencia y conciencia?®. En relacion a dicho

enfoque, se destacan los siguientes beneficios?4-26;
e Posibilita que el individuo se quiera a si mismo y gane poder interior.

e Se fomenta la expresién de sentimientos por parte del paciente, mediante un

acompafiamiento calido, sin emision de juicios.
e Potencia la dignidad del paciente.

e Facilita que el paciente descubra su potencial, de modo que sea capaz de

enfrentarse a sus problemas y a sus sentimientos, aunque éstos sean negativos.
o Posibilita el desarrollo de una relacién terapéutica de ayuda y confianza.

e Permite que se establezca un contacto a nivel profundo entre la enfermera vy el

paciente, basado en acciones, palabras, lenguaje corporal, sentimientos vy
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pensamientos que comprenden el medio para conectar de manera adecuada con el

otro.

e Facilita procesos de autoconocimiento, respeto a uno mismo, autocuracion vy

autocuidados.

Ademas de las numerosas ventajas, anteriormente comentadas, otro motivo para justificar
el uso de este marco tedrico es el antecedente de Mullaney (2000)?7, quien lo utilizé con
una muestra de 11 mujeres diagnosticadas de depresion. En los resultados de su estudio,
incluye testimonios de éstas, que refieren haber aumentado su sensacion de poder y control
interior al finalizar la intervencién, y describen haber adoptado conductas resolutivas, y de
afrontamiento ante los problemas. Por otra parte, se sefala que el uso de este marco teérico
fomento la alianza terapéutica, permitiendo que se sintiesen aceptadas, y comprendidas
incondicionalmente por el personal sanitario. La integracion del modelo de Watson en la
practica enfermera, permite direccionar la energia del paciente hacia la plenitud y la

curacion, considerandose un enfoque eficaz para la enfermeria holistica.
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3. Aplicabilidad
Debido a que la depresion es una patologia con alta prevalencia, y ya que el tratamiento

farmacolégico no estd exento de efectos adversos, es de vital importancia que surjan
nuevas aproximaciones a dicha patologia, donde el colectivo enfermero puede representar
un gran papel. Este hecho es reafirmado por numerosos autores, entre los que destaca
Young?®, quien, en su estudio destaca la relevancia del papel de este colectivo en el
reconocimiento, y tratamiento de los sintomas depresivos. Por otra parte, Meyer y Barley,
et al*®3%, remarcan la importancia de que las enfermeras exploren enfoques holisticos para
manejar la depresion. A este respecto, Lill y Apdstolo''3 recomiendan la incorporacion de
métodos alternativos para el abordaje de los sintomas depresivos. El considerar estos
métodos, ademas estaria justificado, por la alta tasa de abandono en pacientes con distimia
debido a efectos secundarios, derivados de los psicofarmacos®. De modo que, mediante un
nuevo enfoque terapéutico, se daria paso a que los pacientes puedan ser constantes en la
gestion de los sintomas depresivos mientras no disminuyan, sin tener que preocuparse por

el manejo de dichos efectos.

La Estratexia SERGAS 20203 describe dentro de sus objetivos, la mejora de la atencion a
pacientes depresivos, mediante la implantacion de un procedimiento asistencial integrado,
lo cual incluye la atencion proporcionada en las unidades de salud mental, dirigida por
enfermeras. En relacion al Area Sanitaria de Ferrol, a pesar de que se ha implementado el
programa «Proceso Depresion-Ansiedad-Somatizaciones»® que incorpora talleres de
relajacion, y de fomento de las relaciones sociales no se toman en cuenta otras
intervenciones fundamentales para disminuir los sintomas depresivos. Por otra parte, no se
trata de un proceso orientado eminentemente a la depresion, pues incluye aspectos como
la ansiedad o la somatizacion, que no tienen por qué estar necesariamente presentes en

estos pacientes.

En caso de demostrarse la eficacia de la intervencion propuesta, la aplicacion de los
resultados de este estudio, concebido dentro del marco tedrico de Watson, permitira
mejorar el abordaje terapéutico de un trastorno con tan elevada prevalencia, y que genera
tanto malestar emocional en quienes lo padecen. También es relevante destacar, que esta
intervencién facilitara un nuevo enfoque de la atencion enfermera, la cual no estara
centrada s6lo en conseguir el cumplimiento farmacolégico, sino que permitira contribuir a
que las personas con trastorno depresivo persistente puedan establecer un orden en el

plano emocional, promoviendo asi su bienestar mediante las herramientas que se les
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proporcionen, facilitando el hecho de que depositen la confianza en si mismos, y no sientan
que tienen que recurrir a otro para mantener dicho orden. De esta forma, se podria disminuir

el uso de los servicios sanitarios, y consecuentemente el gasto.

A la hora de plantear la intervencién, es importante destacar que cada profesion cuenta con
un lenguaje comun, empleado para describir y codificar sus bases, en el caso de la
enfermeria, se tratan las respuestas humanas a los procesos vitales mediante la taxonomia
NANDA International, INC32. Para llevar a cabo la intervencion holistica, nos basaremos en
el proceso de atencion de enfermeria (PAE), este incluye la valoracion, el diagnéstico
enfermero, la planificacion, el establecimiento de objetivos mediante la taxonomia de
resultados Nursing Outcomes Classification (NOC)33, las intervenciones, mediante la
taxonomia Nursing Interventions Classification (NIC)', y la evaluacion final de todo el
proceso, con vistas a establecer modificaciones. Es importante recordar, que segun el Real
Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, se avala el uso de esta taxonomia (NANDA-NOC-
NIC) en el ejercicio de la profesion enfermera, por lo que se emplea este lenguaje en nuestro

proyecto.

4. Hipétesis
La intervencidn holistica de enfermeria es eficaz para disminuir los sintomas depresivos en

pacientes tratados con Sertralina.

5. Objetivos
5.1 Objetivo principal:
e Evaluar la efectividad de una intervencion enfermera holistica, para disminuir los

sintomas depresivos en pacientes diagnosticados de trastorno depresivo

persistente, tratados con Sertralina.

5.2 Objetivos secundarios:
e En caso de demostrarse el objetivo principal, cuantificar el porcentaje de mejora tras

la intervencion holistica de enfermeria en el grupo de intervencion.
e Determinar si el sexo de los participantes influye en los resultados del estudio.

e Determinar si la edad de los participantes influye en los resultados del estudio.

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?



15

6. Metodologia

6.1 Diseno de estudio:
Se realizara un estudio experimental, en paralelo, prospectivo, longitudinal, controlado,

aleatorio y abierto, con grupos de 5-7 pacientes con trastorno depresivo persistente, a
tratamiento con Sertralina. Se evaluara la efectividad, en el grupo de intervencién de la
intervencidn enfermera, a través de la escala de Beck (anexo 1V), con el objeto de comparar
los resultados, con los obtenidos del grupo control. Dicha escala se cumplimentara, en
ambos grupos, intervencién y control, antes de llevar a cabo la intervencion enfermera
planteada, una vez concluida, y durante el periodo de seguimiento; durante este periodo,
ademas, se establecera una comparacién de los resultados del grupo de intervencion con

respecto a los obtenidos por dicho grupo al finalizar la intervencion.

6.2 Ambito de estudio:
El estudio se efectuara en la USM del Centro de Salud de Caranza, Ferrol. La USM,

comprende la base del modelo comunitario de atencion a la salud mental con una
accesibilidad apropiada (isécrona menor de 1 hora)®. Segun datos proporcionados por la
Direccion de Procesos de Soporte, de la Xerencia Integrada de Ferrol, el numero total de

pacientes distintos atendidos en dicho Centro de Salud, en 2017, ha sido 2.788.

6.3 Seleccién de la muestra:
La muestra, estara formada por pacientes atendidos en la USM del Centro de Salud de

Caranza, diagnosticadas de depresion persistente, que cumplan los siguientes criterios:

6.3.1 Criterios de inclusion:
Los criterios de inclusion que se tendran en cuenta para formar la muestra son los

siguientes:
-Pacientes mayores de 18 afos.
-Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado del estudio (anexo V).

-Pacientes con trastorno depresivo persistente, que segun los criterios de la DSM-V,
recogidos por la NANDA Internacional®? cumplan el diagndstico A y dos o mas de criterios
del punto B:

A. 00251 Control emocional inestable relacionado con (r/c) trastorno del estado de animo
manifestado por (m/p) expresion de emociones incongruentes con el factor

desencadenante.
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B. Con presencia de dos o mas de los siguientes:

B.1 00095 Insomnio r/c depresion m/p cambios en el patron de sueio, dificultad para

conciliar el sueno, dificultad para mantener el suefo, insatisfaccion con el sueno.

B.2 00093 Fatiga r/c depresion m/p cansancio, deterioro de la habilidad para mantener las

rutinas habituales, introspeccién.

B.3 00119 Baja autoestima crdnica r/c exposicidon a una situacion traumatica, pertenencia

inadecuada, refuerzos negativos repetidos.

B.4 0083 Conflicto de decisiones r/c falta de experiencia en la toma de decisiones,

percepcion de amenaza al sistema de valores.

B.5 00124 Desesperanza r/c pérdida de confianza en el poder espiritual y en los valores
trascendentales m/p disminucion de la iniciativa, de respuesta a estimulos y de la

verbalizacion.
-Pacientes a tratamiento con Sertralina.

6.3.2 Criterios de exclusion:
Los criterios de exclusion que se tendran en cuenta para formar la muestra son los

siguientes:
-Pacientes menores de 18 anos.
-Pacientes que no firmen el consentimiento informado.

-Pacientes diagnosticados de otros trastornos mentales, diferentes al trastorno depresivo

persistente.
-Pacientes con deterioro cognitivo, objetivado mediante el Test de Pfeiffer (anexo VI).
-Pacientes mayores diagnosticados de demencia, o con sospecha de ésta.

-Pacientes con alto riesgo de suicidio, medido a través de la escala de riesgo suicida de
Plutchik (anexo VII). Para considerarse un criterio de exclusion, la persona que la

cumplimente debe obtener una puntuacién igual o mayor a 6.

-Pacientes con presencia de episodio depresivo grave con sintomas psicoticos.

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?



17

-Pacientes con trastorno depresivo mayor, generado como un efecto fisiolégico directo de
una enfermedad médica especifica (por ejemplo: esclerosis multiple, accidente vascular

cerebral, hipotiroidismo).

-Pacientes con trastorno depresivo mayor, generado como consecuencia de abuso de

sustancias.
-Pacientes a tratamiento con otro tipo de farmaco diferente a la Sertralina.

6.4 Aleatorizacion:
El proceso de aleatorizacién, se llevara a cabo mediante un procedimiento de

randomizacién, en proporcion 1:1. Se efectuara con el programa informatico Epidat 4.2, que
generara dos grupos, asignando asi de forma aleatoria simple los pacientes seleccionados

a cada uno de éstos.

6.5 Justificacion del tamafo muestral:
Se estableceran dos grupos:

Grupo control: pacientes diagnosticados de trastorno depresivo persistente, que recibiran
el tratamiento habitual de atencion en una unidad de salud mental, es decir psicofarmacos,

especificamente Sertralina 100 mg, 1 vez al dia34.

Grupo de intervencion: pacientes diagnosticados de trastorno depresivo persistente, que
recibiran el tratamiento habitual de atencién en una unidad de salud mental (Sertralina 100
mg, 1 vez al dia®**), y que decidan acudir voluntariamente a las sesiones de la intervencion

grupal.

Se estima que el tamano de la muestra sea de 32 individuos en cada grupo con un nivel de
confianza del 95%, un poder estadistico del 80%, una precisién de 9 puntos y una varianza
de 248. Para obtener el tamafo muestral se empleo la calculadora, disefada para tal fin,
por la unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica del Complexo Hospitalario

Universitario de A Coruna.

6.6 Periodo de estudio:
El periodo total del estudio sera de 26 meses. Este se dividira en dos fases:

-Una primera fase que comprendera 16 meses, iniciara con el analisis de la bibliografia
actual, el disefio del estudio, la captacion de los participantes y la recogida de datos.
Posteriormente, se llevara a cabo la intervencion propiamente dicha, ésta abarcara 8

sesiones grupales semanales, de aproximadamente 60 minutos de duracion. El
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establecimiento de dichas sesiones, se plantea de acuerdo a las recomendaciones
establecidas por la Guia de Practica Clinica sobre el Manejo de la Depresién Mayor en el
Adulto®. Se conformaran 2 grupos de 7 personas, y 3 grupos de 6 personas, de modo que,

a cada dia de la semana le corresponda un grupo.

Durante el periodo del estudio, no se consideraran los meses de julio y agosto, por ser
meses no operativos para organismos publicos. Por otra parte, no se garantizaria que
pudiésemos mantener contacto con los pacientes del estudio, al tratarse de periodo

vacacional.

-Una segunda fase, donde se establecera un periodo de seguimiento, que iniciara al
transcurrir 5 meses, y se mantendra cada 3 meses hasta que se alcancen los 12 meses

post-intervencion.

6.7 Descripcion de la intervencion:

6.7.1 Profesionales que colaboran en el proyecto:
La intervencion propuesta sera llevada a cabo por una enfermera especialista en salud

mental, previamente formada en técnicas como: relajacion, meditacion, visualizaciones
guiadas, y terapia grupal. Es relevante, que esta enfermera cumplimente la escala Nyber’s
Caring Assessment (NCA) (anexo VIII), la cual mide esencialmente los atributos del
cuidado, basandose en la filosofia de la Teoria Transpersonal del Cuidado Humano de Jean
Watson. Dicha escala consta de 20 items, y la puntuacion maxima posible a alcanzar es de
100 puntos®, de modo que, se espera que obtenga una puntuacion total entre 80 y 100

puntos.

En este proyecto también participaran dos psiquiatras, que colaboraran mediante la
seleccidn de los pacientes, que cumplan los criterios diagndsticos de trastorno depresivo
persistente, para su posterior aleatorizacion. De modo que, seran estos los que accedan a

las historias clinicas de los pacientes que estén bajo su tratamiento.

Por otra parte, para facilitar la recoleccion de datos y el analisis estadistico, participaran en
el estudio: un asesor estadistico, un técnico informatico y un auxiliar administrativo.

6.7.2 Participantes:

Los pacientes pertenecientes a la USM del Centro de Salud de Caranza, previamente
seleccionados, que cumplan los criterios de inclusién, y que sean incorporados al grupo

intervencién o al de control, de acuerdo al proceso de aleatorizacién aplicado.
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6.7.3 Establecimiento de variables:
Se determinara si las variables demograficas y clinicas pueden interferir en la consecucion

del objetivo principal.

La valoracidon de las variables demograficas: edad (cuantitativa) y sexo (cualitativa) se

efectuara a través del analisis estadistico, especificamente a través de la regresion lineal.

Para objetivar la variable clinica, la mejora en el estado del paciente depresivo
(cuantitativa), se hara uso de la escala de Beck, mediante la cual se determinaran los
sintomas depresivos, y la gravedad de éstos. Posteriormente, se valorara si existe
diferencia significativa de la puntuacién obtenida, pre y post intervencion, entre el grupo
control y en el de intervencidn, y si estos resultados se mantienen durante un periodo de
seguimiento, que abarcara un afio una vez transcurran cinco meses desde la finalizacion
de la intervencidn; se efectuara una comparacion de la puntuacion obtenida en el grupo de
intervencidon durante este periodo de seguimiento, con respecto a la que obtuvieron al
finalizar la intervencidén holistica. De modo que, es preciso efectuar la escala al inicio de la
intervencién, al finalizarla y durante el periodo de seguimiento en ambos grupos, control e

intervencion.

6.7.4 Escalas a valorar:

-Escala de Beck (Beck Depression Inventor, BDI-I1)3:

La escala de Beck, consiste en un autoinforme que proporciona una medida de la presencia,
y de la gravedad de la depresion en adultos. Consta de 21 items indicativos de sintomas
depresivos. Las personas evaluadas, deberan elegir las afirmaciones mas caracteristicas
que cubren el marco temporal de las ultimas dos semanas, incluido el dia de la realizacion
de la encuesta. Cada item se responde en una escala de 4 puntos, de 0 a 3, excepto los
items 16 (cambios en el patron de suefio) y 18 (cambios en el apetito) que contienen 7
categorias. Si una persona ha elegido varias categorias de respuesta en un item, se toma
la categoria a la que corresponde la puntuacion mas alta. Las puntuaciones minima vy
maxima en el test son 0 y 63, respectivamente. Se han establecido puntos de corte que
permiten clasificar a los evaluados en uno de los siguientes cuatro grupos: 0-13, minima

depresion; 14-19, depresion leve; 20-28, depresion moderada; y 29-63, depresidn grave.

Al tratarse de un cuestionario validado por Sanz y Vazquez®’, se considera relevante llevarla

a cabo en este proyecto, tanto en el grupo control como en el de intervencién, antes de la
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primera sesion; una vez concluida la intervencion, y durante el periodo de seguimiento cada
3 meses durante un periodo de un afo, para valorar la efectividad del proceso enfermero a

largo plazo.
-Escala de Riesgo suicida de Plutchik (Plutchik Suicide Risk Scale)3®:

La escala de riesgo suicida de Plutchick, pretende evaluar intentos suicidas previos,
intensidad de intencionalidad suicida actual, y factores relacionados con los intentos.
Consta de 15 items con respuestas “si” y “no”. Cada respuesta afirmativa suma un punto.
La puntuacién oscila entre 0 y 15. Requiere de 1-2 minutos para ser contestada. A mayor
puntuacion, mayor riesgo. Se estima como punto de corte, para determinar la existencia del
riesgo, al obtener una puntuacion igual o mayor a 6. Se hara uso de esta escala como medio
para determinar un criterio de exclusion de la muestra, pues al tratarse de una intervencién
de nueva incorporacion, es preciso objetivar su eficacia antes de incluir a individuos de alto

riesgo. En este proyecto se cumplimentara antes de llevar a cabo el proceso de seleccion.
-Test de Pfeiffer3®:

El test de Pfeiffer, consiste en un cuestionario que consta de 10 items, empleado para
determinar la presencia de deterioro cognitivo. El punto de corte esta en tres o mas errores,
en el caso de personas que sepan leer y escribir, y de cuatro 0 mas puntos para los que
no. A partir de esa puntuacion existe la sospecha de deterioro cognitivo. En este proyecto,
se cumplimentara antes de llevar a cabo la seleccion de la muestra para determinar un

criterio de exclusion.

6.7.5 Estructura del proceso enfermero:
Partiendo del diagnéstico enfermero principal, de acuerdo a la taxonomia NANDA3?: 00251

Control emocional inestable r/c trastorno del estado de animo m/p expresion de emociones
incongruentes con el factor desencadenante, se espera disminuir los sintomas depresivos,
mediante el disefio e implementacion de una intervencion holistica de enfermeria, que, en
caso de resultar efectiva, posibilite la reduccion de la dependencia a los psicofarmacos y a
los servicios sanitarios. Para integrar la intervencién, se empleara un enfoque holistico, el
cual abarca aspectos psicolégicos, espirituales, sociales vy fisicos del individuo. De modo
que, para alcanzar dicho enfoque se hara uso de un conjunto de intervenciones reconocidas
por la NIC', y que previamente hayan resultado eficaces en el cuidado de pacientes

diagnosticados de depresion de manera aislada’232829 Partiendo de esta base, se
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disefiaran una serie de sesiones empleando dichas intervenciones en conjunto, con apoyo

de la bibliografia consultada.

A continuacion, se detallaran las sesiones que se llevaran a cabo, y en los anexos X-XVII
se recoge una explicacion pormenorizada de las mismas. Durante el transcurso de estas
sesiones, se efectuara un registro de la evolucion de los pacientes, el cual iniciara con la
cumplimentacion del Cuaderno de Recogida de Datos (CDR) (anexo IX). Esta fase del

proyecto iniciara una vez se hayan reclutado, y aleatorizado los pacientes.

-Sesion 1: En esta sesion, se procedera a explicar en qué consistira la intervencion
principal, y de qué forma se llevaran a cabo las distintas sesiones, en relacién al tiempo
estimado, y al contenido de las mismas. Posteriormente, se abrirda un espacio de
acogimiento donde cada integrante del grupo podra comentar sus miedos, preocupaciones
e inquietudes. Podran tener la seguridad de comentar como se encuentran, o lo que deseen
compartir en cada momento sin la impresion de que se emitira un juicio por parte de ningun
integrante del grupo, ni por la persona encargada de dirigir la sesion. El proceso enfermero

de esta sesion se ve reflejado en el anexo X.

-Sesion 2: Con el objeto de empezar a poner orden en la emocionalidad que invade a cada
integrante del grupo, se llevara a cabo una sesion de relajacion. Esto les permitira alcanzar
un minimo de equilibrio, para abrir paso al resto de las sesiones que seran progresivamente
mas especificas. En relacion al respaldo del uso de esta técnica, se ha empleado en
diversos estudios'62021, A este respecto, DeMaco-Sinatra*! sefiala que es una habilidad
que ha sido validada, en reiteradas ocasiones, por investigadores de enfermeria como una
intervencion complementaria, efectiva para diversas situaciones clinicas, otorgandole a la
profesion un enfoque integral, que respalda un modelo innovador de cuidados enfermeros.
En esta sesion, se efectuara especificamente la técnica de relajacion muscular progresiva.

El proceso enfermero de esta sesion se ve reflejado en el anexo XI.

-Sesién 3: En esta sesion, se pretende, que cada integrante del grupo sea capaz de
reconocer el origen de su malestar emocional, de distinguir qué acontecimientos lo activan,
y en qué punto de su historia personal llegaron a sentirse identificados con esa sensacion.
Para ello, emplearemos la intervenciéon enfermera: 6000 imaginacion simple dirigida,

reconocida por la NIC',
El uso de esta intervencion se justifica pues, numerosas investigaciones médicas, han

demostrado que traumas de la nifiez generan profundos, y duraderos efectos en el sistema
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neuroldgico, los cuales originan problemas que repercuten en el comportamiento,
manifestado posteriormente en la adultez. Un analisis mostré que el 54% de la incidencia
de la depresion, y el 58% de los intentos de suicidio en mujeres, pueden deberse a
situaciones adversas experimentadas en esta etapa*?. De modo que, mediante la
intervencién enfermera anteriormente mencionada, se pretende rememorar esos episodios,
y revivirlos de una forma idilica, para iniciar asi nuevas rutas neuronales. En otras
ocasiones, este malestar emocional pudo originarse por carencias afectivas procedentes
de los padres, en este caso, se empleara la técnica de “trabajo con el nifio interior”, donde
el paciente, mediante didlogos en imaginacion, habla con sus padres de aquello que
necesitaban, y que no recibieron de ellos cuando eran nifios, relacionando asi, imagenes
infantiles con imagenes de situaciones que los molesta en sus vidas presentes, paliando de
esta forma, el déficit emocional que tuvieron en la infancia, y que contribuyd, al desarrollo
de sus esquemas*3. Esta técnica, consiste en hacer que el paciente visualice una escena
que le perturbe, de su infancia, o de su vida actual de la forma mas vivida posible, tras ello,
debe responderse desde la parte mas empoderada de si mismo, para otorgarle a ese nifo
herido lo que no recibié afos atras; ya que cuando los padres, no estan disponibles,
abandonan, o maltratan al nifio, estamos ante la incompetencia parental y su consecuencia:
el vinculo no adecuado**. Tras determinar que la presencia de inseguridad, o la falta de
autoestima se debe a un vinculo de apego inadecuado, se les debe ayudar a esclarecer, e
integrar, las situaciones que ha vivido, y a encontrar la manera de resistir, y de forjar
resiliencia: qué recursos personales tienen para, a pesar de ellas, aprender de las
experiencias vividas, y crear un futuro totalmente diferente y mejor*3. El proceso enfermero

de esta sesion se ve reflejado en el anexo XII.

-Sesion 4: En esta sesidn, se incluye la meditacion, la cual, es concebida por Jean Watson
como un medio para encontrarse consigo mismo, quien afirma la importancia de integrar la
introspeccion en nuestras practicas diarias?®. Mientras que, segin Bonadonna®® la
meditacibn mejora el estado de animo, la autoestima, y disminuye el estrés. Los
profesionales sanitarios pueden fomentar la prevencidén primaria, secundaria y terciaria

mediante la recomendacién de esta actividad de autocuidado.

De modo que, en base a la eficacia demostrada de esta técnica, se efectuara una sesion
de meditacidon donde los integrantes del grupo centraran la atenciéon en su respiracion, en
caso de surgir pensamientos, se dejaran fluir dirigiendo la atencién nuevamente a la

respiracion. A lo largo de la sesion, una vez conocida la técnica por los integrantes del
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grupo, se reproduciran audios que incluyan otros mantras (sonidos en los cuales centramos
la atencion al meditar), por ejemplo, audios donde se mantenga un sonido constante y
reiterativo, a los que posteriormente ellos puedan acceder, mediante Internet desde sus
domicilios, para hacer uso de la herramienta cuando lo sientan necesario. El proceso

enfermero de esta sesion se ve reflejado en el anexo XIlI.

-Sesion 5: En esta sesion, se abrira paso a la reestructuracion cognitiva'>44, imprescindible
para iniciar el proceso de modificacion de creencias erroneas, y patrones de pensamiento

distorsionados, que conducen directamente al malestar emocional.

Se llevara a cabo a través de un modelo, denominado ABCDE%, propuesto por Ellis A,
donde se pretende alcanzar una vision racional, mediante procedimientos correctivos, y
mediante la guia del profesional, que les permitira lograr un tipo de pensamiento mas

flexible, condicional, que les aproximara a alcanzar sus obijetivos.
En este esquema:

e A: corresponde a los hechos activadores.
e B: corresponde a las creencias.
e C: corresponde a las consecuencias emocionales y conductuales.

e D: corresponde a la disputa de las creencias irracionales.

Para realizar la clarificaciéon de las creencias irracionales de este criterio D podemos
hacernos las siguientes preguntas: ;Qué creencia irracional debo disputar y vencer?,
¢ Puedo apoyar de forma racional dicha creencia?, ;Qué tipo de evidencia tengo sobre la
certeza de mi creencia?, ; Qué evidencia tengo sobre la falsedad de mi creencia?, ; Qué es
lo peor que me puede ocurrir si nunca logro o que mi idea irracional me dice que debo
lograr?, ;Qué cosas buenas me pueden ocurrir, 0 podria suceder si nunca logro aquello
que mi idea irracional me dice que debo lograr o que debe ocurrir?, ; A dénde me lleva esta

creencia, me ayuda o me dificulta?, ; Es mi creencia l6gica?
e E: corresponde al nuevo efecto, a las nuevas conductas y emociones.
El proceso enfermero de esta sesion se ve reflejado en el anexo XIV.

-Sesion 6: Sesion complementaria a la previa, donde se interioriza la reestructuracion
cognitiva, y se les ofrece la herramienta de elaborar un diario que favorezca este proceso.

Su uso es justificado por Rentala'®, quien recomienda incluirla en intervenciones holisticas.
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Se pretende, que mediante un ejercicio de programacion neurolinglistica, se genere una
nueva programacion mental a través de la escritura'®'94, Empezaremos por
recomendarles el escribir diariamente sus objetivos y aspiraciones, de modo que,
progresivamente, las vayan interiorizando, pretendiendo asi que las vean de una forma mas
realista, mas alcanzable. El proceso enfermero de esta sesion se ve reflejado en el anexo
XIV.

-Sesion 7: Una vez reconocidos los procesos distorsionados de pensamiento, y el sistema
de creencias, se espera que en base a las sesiones previas cada integrante del grupo sea
capaz de iniciar la autoaceptacion, y el amor propio, mediante la integracion de las
herramientas proporcionadas hasta ahora. Se basa en un proceso imprescindible para la
disminucion del malestar emocional, Rentala’ en su estudio, destaca la importancia de
disefar estrategias terapéuticas que incluyan el fomento de la autoestima. Como parte del
proceso de fomento de la autoestima, para determinar el nivel de confianza que han
depositado en si mismos los integrantes del grupo, a lo largo de las sesiones previas, se
plantea llevar a cabo en esta ocasion un ejercicio de role playing, herramienta que ha
demostrado ser apropiada en pacientes deprimidos al fortalecer las emociones, y las
habilidades de afrontamiento*’*8. Se pretende mediante esta actividad, que cada
integrante, se brinde la oportunidad de simular situaciones que le generan estrés, con el
objeto de comprobar si serian capaces de gestionarlas actualmente. En caso de que se
vean capacitados para afrontarlas aumentara su sensacion de confianza y de amor propio;
en caso contrario, podran ser capaces de experimentar dénde se localizan los puntos que

deben reforzar, para trabajar sobre ellos.

El observar los pensamientos automaticos, durante el uso de esta técnica, permitira al
paciente detectar distorsiones cognitivas, que exacerben las reacciones emocionales*?. Por
ejemplo, si el paciente siente que no es capaz de manejar la situaciéon simulada, le
ayudaremos a observar objetivamente donde radica la dificultad, contemplandolo siempre
como un proceso de aprendizaje, y de crecimiento interior. El proceso enfermero de esta

sesion se ve reflejado en el anexo XV.

-Sesion 8: Sesion que se llevara a cabo con el objeto de que cada integrante, de cada
grupo, pueda compartir su evolucion, las dificultes que ha experimentado a lo largo de las
sesiones previas, dudas o inseguridades en relacion a las herramientas proporcionadas, y

los miedos que pueda llegar a experimentar en este punto. Al finalizar el proceso de
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seguimiento, se llevara a cabo nuevamente esta sesion. El proceso enfermero de esta

sesién se ve reflejado en el anexo XVI.

6.7.6 Valoracion del proceso enfermero:
Durante el proceso enfermero, se valoraran los indicadores de los objetivos NOC33

correspondientes a cada sesion. Por otra parte, al finalizar la intervencion, ademas de
efectuarse nuevamente la escala de Beck, se valorara el siguiente objetivo NOC?33 en
funcién de los resultados en dicha escala, de acuerdo al registro progresivo que se ha
efectuado a lo largo de todas las sesiones, y segun los testimonios proporcionados por los

integrantes de cada grupo:

1208 Nivel de depresion: intensidad de la melancolia y de la pérdida de interés por los
acontecimientos de la vida. Se consideraran especialmente los siguientes indicadores:
120804 concentracion alterada, 120805 expresion de culpa inapropiada o excesiva, 120809
insomnio, 120830 hipersomnia, 120810 ganancia de peso, 120831 pérdida de peso y
120819 baja autoestima.

6.8 Seguimiento:
Una vez concluida la intervencion, se establecera un periodo de seguimiento, que iniciara

al transcurrir 5 meses, y se mantendra cada 3 meses hasta que se alcancen los 12 meses
post-intervencion. El seguimiento, se efectuara mediante la cumplimentacion de la escala
de Beck, que se les hara llegar a los pacientes mediante el correo electrénico. Al concluir
los 12 meses, se planteara una nueva sesion presencial para cada grupo, con el objeto de
determinar la evolucién de cada integrante (especificada en la sesion 8 dentro del desarrollo
de la intervencion). La enfermera, se reunira con los integrantes de cada grupo para que
éstos puedan expresar, de manera totalmente espontanea, y abierta, la percepcion de su
progresion. En este periodo de seguimiento cumplimentara la escala tanto el grupo control
como el grupo de intervencion, con el objeto de valorar la efectividad del proceso enfermero
a largo plazo, comparando los resultados entre estos dos grupos, y soélo en el grupo de

intervencién en relacion al resultado obtenido post-intervencion.

6.9 Analisis estadistico:
Para analizar la variable clinica en estudio, eficacia de la intervencion holistica en pacientes

con depresion, el primer analisis consistira en la comparacion de los dos grupos (grupo
control y grupo intervencion) en el momento basal, donde se espera que se parta de un
resultado similar de la puntuacién obtenida en la escala de Beck. Al finalizar el estudio, se

determinara si existen diferencias significativas en cada uno de los grupos, posteriormente

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?



26

se valorara si esta reduccién es estadisticamente significativa entre los dos grupos. Y si en
caso de ser efectiva, estos resultados se mantienen en el grupo de intervencion durante el
periodo de seguimiento, comparando el resultado de cada fase del seguimiento con la que
obtendra dicho grupo al finalizar la intervencién. Se efectuara una comparacion de la
puntuacion media obtenida en la escala de Beck, mediante el test T-Student o Prueba U de
Mann-Whitney, a través del programa informatico Statistical Package for the Social
Sciences Software (SPSS) al iniciar la intervencién, y al finalizarla entre el grupo de
intervencién y en el de control, y en cuatro ocasiones durante el periodo de seguimiento en
el grupo de intervencion, con el objeto de determinar si los resultados de mejora se

mantienen a largo plazo.

Se realizara un analisis descriptivo de las variables demograficas recogidas, es decir,
pacientes mayores de 18 anos, sin hacer distincion en el sexo de éstos como criterio de
inclusion. La variable cualitativa, sexo, se resumira como valor absoluto o frecuencia y
porcentaje, y las cuantitativas se describiran como media, desviacion tipica, mediana y
rango. Para determinar aquellas variables, como el sexo de los pacientes, que se asocian
de forma independiente a la disminucion del valor obtenido de la escala de Beck se

utilizaran modelos de regresion lineal.

Se consideraran significativos valores de p<0,05. Todos los test estadisticos se realizaran

con un planteamiento bilateral.

6.10 Limitaciones:
Las principales limitaciones del estudio se reflejan en:

Sesgo de seleccion: puede surgir debido a un proceso deficiente de seleccion de la
muestra, y dependera del grado de participacidén. Para garantizar la seleccion de la muestra,
y para garantizar la aleatorizacion adecuada de la misma se emplea la calculadora disefiada
para tal fin, por la unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica, del Complexo

Hospitalario Universitario de A Coruna, y el programa informatico Epidat, respectivamente.

Sesgo de informacion: derivado de los errores en la obtencion de los datos. Es posible
contrarrestarlo haciendo uso de cuestionarios validados, y en concordancia con el estudio.

Por lo cual, emplearemos el cuestionario de Beck, escala previamente validada®’.

Sesgos de confusion: deriva de la presencia de factores o variables que puedan modificar

los resultados, de modo que solo se consideraran las variables mas relacionadas con el
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objeto del estudio (demogréficas y clinicas) y se analizaran mediante técnicas de regresion

lineal.

7. Plan de trabajo: cronograma
El periodo de estudio sera de 26 meses. En el siguiente grafico se especifica todo el

proceso:

Duracion

Fases Feb- Aor- |Sep-  |[Mow18- [Feb- May- |[Sep- En- Dot
Abri18 HumE8 [Oct/18 |[EnMB lwbrf18 [und 19 Dic/18 [Sep/20 |Dic/Z0

Revision de |z
literatura
aciual

Dizefio del
estudic

Solicitud
AEMPS y
CAEIG

Captacion de
parficipantes

Fecogids de
datos

Reslizacion de
la intervencién

Aniglisis
estadistico

Seguimiento

Redsccion de
resultados

Publicacion de
resuitados

8. Aspectos éticos
Al tratarse de una propuesta de ensayo clinico, se precisa de la autorizacién del comité

autonémico de ética de la investigacion (CAEIG)*°, para lo cual se presentara el protocolo
de proyecto, y carta de presentacién de documentacion a la red de comités de ética de la
investigacion de Galicia (anexo XVIII). Se solicitara la clasificacion de ensayo clinico de baja
intervencion de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)%°,
para lo cual, se cumplimentara el formulario de solicitud de clasificacion, y se entregara el

protocolo del estudio, y el CRD.
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Son también de obligado cumplimiento, en todos los ensayos clinicos, las Normas de Buena
Practica Clinica (BPC), como conjunto de requisitos éticos, y cientificos de calidad,
reconocidos a escala internacional, y como garantia de proteccion de los derechos,
seguridad, y el bienestar de los sujetos del ensayo, asi como la fiabilidad de sus resultados,
de acuerdo con los principios de la declaracion de Helsinki y del Convenio de Oviedo.
Ademas, se solicitara el consentimiento informado de los pacientes para su inclusion en el

estudio (anexo V), de acuerdo a la ley 3/2005 reguladora de consentimiento informado.

El acceso a la historia clinica, se llevara a cabo por los psiquiatras de la USM, quienes,
mediante dicho acceso, proporcionaran los datos de los pacientes diagnosticados de
trastorno depresivo persistente. Por otra parte, el investigador principal recogera otras
cuestiones relevantes para el estudio en el CRD (anexo 1X). Se hara un uso adecuado de

los datos, de acuerdo con la legislacion vigente y en concreto:

e La ley 41/2002 basica reguladora de autonomia del paciente, y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

e Decreto 29/2009, de 5 de febrero por lo que se regula el uso y acceso a la historia
clinica electronica.

e Laley 3/2005 reguladora de la historia clinica de los pacientes.

e Se garantizara el cumplimiento de la Ley 15/1999 de proteccién de datos de caracter

personal del 13 de diciembre.

9. Plan de difusién de resultados
Los resultados iniciales se presentaran en forma de abstract en los siguientes congresos:

Congreso Nacional de Enfermeria de Salud Mental, organizado por la Asociacion Espanola
de Enfermeria de Salud Mental (AEESME)®', y en el Congreso Nacional de Enfermeria de

Salud Mental, organizado por la Confederacion de salud mental de Espafia.

Una vez obtenidos y analizados los datos, se enviara para su publicacion en forma de
manuscrito original a alguna revista, cuya tematica se adecua a nuestro estudio y, tomando
como referencia el factor de impacto, segun el Journal Citations Reports (JCR)*?’(datos de
2016), el Scimago Journal & Country Rank (SJR)%3(datos de 2017) y el indicador de impacto
Repercusion Inmediata Cuiden (RIC) de Cuiden Citation (datos de 2016)%4. Se enviara en

el siguiente orden de prioridad:

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?



29

Tabla II: Factor de impacto JCR, SURy RIC

Revista JCR SJR RIC
Journal of Psychiatric and Mental Health Nursing 1,131 0,682
Journal of the American Psychiatric Nurses Association 0,773 0,251
Holistic Nursing Practice 0,726 0,239
Enfermeria Global 0,833
Metas de Enfermeria 0,228

Finalmente, para la publicacion de este estudio se considerara la lista de comprobacion de
22 puntos de la declaracion CONSORT, especifica para los ensayos clinicos controlados

aleatorizados (anexo XIX).

10. Financiacion de la investigacion

10.1 Presupuesto necesario:
El presupuesto solicitado para la realizacion del proyecto es de 12.676,02€. El desglose del

mismo se muestra en el anexo XX. Si durante el proceso se requieren modificaciones del

presupuesto, se solicitaran los cambios de partida necesarios.

10.2 Fuentes de financiacién:
Con el fin de financiar los costes del estudio propuesto, se solicitaran bolsas y ayudas a los

siguientes organismos a nivel nacional:

-Becas de colaboracion del Ministerio de Educacién, Cultura y Deporte: ayuda destinada a
facilitar la colaboracion de los estudiantes universitarios de ultimo curso, con el fin de iniciar

tareas de investigacion vinculada. El importe de la beca sera de 2.000€.
-Beca de investigacion AEESME: cuyo importe es de 1.800€.

-Premio Metas de Enfermeria: esta revista concede cada afo una beca de 6.000€ al

ganador del certamen para proyectos de investigacion en enfermeria.

-Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi: proporcionada por la Fundacion
MAPFRE en la categoria de promocion de la salud. El importe bruto maximo de la ayuda
sera de 48.000€.
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12. Anexos

Anexo |: Diagrama de flujo: proceso de identificacion y seleccion de estudios

Busqueda
Bases de datos: Pubmed Blsqueda manu‘al en Websites:
CINHAL, PyscINFO ' Hospital Virgen de las Nieves, Xunta
SCOPUS ' de Galicia, Ministerio de Sanidad, INE,
OMS, AHNA, AEMPS, AEESME

‘[

Documentos (n=18)

Articulos encontrados (n=284}|

| Libros consultados (n=7)

Articulos y documentos
| vdlidos para este
estudio (n=39)

Articulos y
documentos exluidos
por titulo/abstract
(n=263)
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Anexo |I: Estrategia de busqueda bibliografica y criterios de inclusién de articulos

Base de Fecha de Cadena de busqueda Numero de
datos busqueda documentos
Pubmed 10/02/2018 holistic nursinglMeSH Major Topic]) AND
depression[Title/Abstract] 16
CINHAL 12/02/2018 (MM "Holistic Nursing") AND (MH "Depression") 12
PsycINFO 12/02/2018 125
(holistic nursing) AND depression
SCOPUS 15/02/2018 TITLE-ABS-KEY (holistic AND nursing AND 131
depression ) AND ( LIMIT-TO ( SUBJAREA ,
"NURS")) AND (LIMIT-TO ( LANGUAGE ,
"English" ) )
Base de datos | Numero de Nuamero de Causas de inclusion Causas de
documentos | documentos exclusidén
validos rechazados
Pubmed Intervenciones que han Exclusién por
demostrado ser eficaces para el [titulo/abstract
6 10 objeto de estudio.
CINHAL Intervenciones que han resultado [7Excluidos por
eficaces en el grupo de estudio. ftitulo/abstract
5 7 1 Excluido por
contenido
PsycINFO Intervenciones que han resultado [121 Articulos
eficaces en el grupo de estudio. |descartados por
4 121 titulo/abstract
Intervenciones que han resultado |82 Articulos
SCOPUS eficaces en el grupo de estudio  |descartados por el
titulo/abstract
6 125 42 Articulos
excluidos por
duplicidad
1 articulo excluido
por el contenido.
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Anexo lll: Estudios con enfoques holisticos

Autores Muestra Intervencion Resultados

Rentala'® Pacientes con trastornoPrograma de 4 sesiones, Comparado con el grupo
depresivo que reciben|donde han incluido de tratamiento habitual,
tratamiento con ISRS. intervenciones tales como: el grupo de intervencion

6040 terapia de relajacién, mostr6 una reduccién
5960 meditacion, y han significativa en la
recomendado el uso de la 6000 depresién y el deterioro
imaginacién simple dirigida, y funcional, y una mejora
4740 llevar un diario. significativa en el
bienestar, y los puntajes
de calidad de vida
durante el periodo de
estudio de 6 meses.

Liu C Mujeres con cancer de|10 sesiones semanales delLos resultados  del
mama con riesgo de terapia de intervencion analisis  indicaron que
padecer ansiedad yholistica de 180 minutos cada|/después de una prueba
depresion. una. de dos meses, hubo una

similitud entre los grupos
experimental y de control
en la reduccion de los
puntajes del inventario
de depresion de Beck.
En relacién al bienestar
holistico, en el grupo de
intervencion se demostré
un aumento de los
puntajes de la escala que
lo objetiva.

Hsiao FH'® |Pacientes con trastornos Intervencion holistica, queLa psicoterapia holistica
depresivos. permite transformar laintegrada demostrd ser

. i enfermedad en experiencias eficaz en el grupo de
Supervivientes de cancer . ) L
i de crecimiento personal. intervencion.
de mama y sus parejas.

Morgan'® Pacientes con VIH/SIDA|Programa de 4 semanas delLos resultados de la
con riesgo de padecer duracion donde se encuesta narrativa, y la
depresion. proporcionaron herramientas evaluacion posterior al

como la meditacion y el diario programa respaldan que
reflexivo, con la premisa deun programa de
que este programa depienestar integral en
bienestar integral podria tener curso dentro del modelo
nuUMEerosos beneficios de tratamiento existente
potenciales. sea factible y podria
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tener numerosos efectos
beneficiosos potenciales.

Hood
Morris?°

Mujeres de edad
avanzada con sintomas
depresivos.

Intervencién  holistica que
incluia actividades como la
restructuracion cognitiva,
meditacion o la terapia de
relajacion.

El autor presenta un
modelo de bienestar
espiritual que puede
usarse como guia para el
abordaje de la depresion
desde una perspectiva
espiritual. La
investigacion enfermera
necesita ampliar la
informacion existente
acerca de la eficacia de
la implementacion de un
cuidado holistico desde
esta perspectiva.

Hsu,
Creedy,
a|21

Moyle,

et

Pacientes con sintomas
depresivos a tratamiento
con psicofarmacos.

Incluyen la técnica de
relajacion en una intervencion
ayudando a aliviar los
sintomas depresivos la
angustia psicolégica

y

El uso de
alternativas,

combinacion

antidepresivos se
relacioné con un
aumento del bienestar
emocional, y por lo tanto
con una disminucion de
los sintomas depresivos.

terapias
en
con

McCaffrey
R25

Pacientes con depresion
de leve a moderada.

Uso de la imaginacion guiada,
la cual ha demostrado ser
eficaz en una intervencion de 6
semanas de duracion.

Las entrevistas al grupo
focal al final de la
intervencion de 6
semanas sugieren que la
intervencion fue util para
los participantes con
depresién leve a
moderada.

Adelman??

Pacientes con ansiedad,
ataques de panico vy
depresion.

Incluye la meditacién dentro de
un programa holistico.

El estudio ha demostrado
que pacientes que sufren
depresiéon se han
beneficiado de esta
técnica, aumentando en
ellos el sentido de
empoderamiento y la
habilidad de participar
activamente en su propia
salud.
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Anexo |V: Escala de Beck®®

Inventario de Depresion de Beck.

En este cuestionaric aparecen varios grupos de afirmaciones. Por faver,
lea con atencion cada una. A confinuacion, seiale cual de las afirmaciones de
cada grupo describe mejor como se ha sentido durante esta dltima semana,
incluido en el dia de hoy. 5i dentro de un mismo grupo, hay mas de una
afirmacion que considere aplicable a su caso, marquela también. Azegdrese de
leer todas las afirmaciones dentro de cada grupo antes de efectuar la eleccion.

(se puntuara 0-1-2-3).

1) .

m Mo me siento frisie

3 e siento triste.

2 Me siento triste confinuamenie ¥ no puedo dejar de estarlo.

3 Me =siento tan triste o fan desgraciado gue no puedo soportarlo.
2) .

= Mo me siento especialmente desanimado respecio al futuro.

a MMe =siento desanimado respecto al futuro.

2 Siento gque no lengo que esperar nada.

m | Siento que el fuluro es desesperanzador y |as cosas no

mejoraran.

3.

a Mo me siento fracasado.

a Creo que he fracazado mas que fa mayoria de las personas.

3 Cuando miro hacia atras, solo veo fracaso tras fracaso.

3 Me siento una persona totalmente fracasada.
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4] .
Las cosas me =afisfacen tanto como antes.
Mo disfruto de las cosas tanto como antes.

%a no obtengo una satisfaccion auténtica de Ias cosas.

oooo

Estoy insatisfecho o aburrido de todo.

5.
Mo me siento especialmente culpable.
Me siento culpable en bastanies ocasiones.

e siento culpable en la mayoria de las ocasiones.

oooao

Me siento culpable constantemente.

6] .
Mo creo que este siendo castigado.
Me siento como si fuese a ser castigado.

E=pero ser castigado.

0ooo

Siento que estoy siendo castigado.

i

Mo estoy decepcionado de mi misma.
E=ztoy decepcionado de mi mismo.
Me da vergiienza de mi mismo.

e detesto.

oooo

&) .
No me considero peor que cuabquier otro.
Me autocrifico por mis debilidades o por mis emores.

Continuamente me culpo por mis faltas.

o uooo

IMe culpo por todo lo malo que sucede.
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) .

Mo tengo ningun pensamiento de suicidio.

A veces pienso en suicidarme, pero no lo cometeria.
Desearia suicidarme.

0 oogd

Me suicidaria si tuviese la oportunidad.

10).
Mo loro mas de lo que solia llorar.
Ahora lloro mas que antes.

Lioro confinuamente.

oo oo

Antes era capaz de llorar, pero ghora no puedo, incluso aunque

quiera.

11).
Mo estoy mas imtado de lo nomal en mi.
Me molesto o imito mas facilmente que antes.

Me siento irmtado confinuamente.

oouoo

Mo me imito absolutamente nada por 1as cosas que antes solian

irritarme.

12).
Mo he perdido el inferés por los demas.
Estoy menos interesado en los demas que antes.

He perdido la mayor parle de mi interés por los demas.

0 uooao

He perdido todo el intarés por los demas.

13).

Tomo decisiones mas o menos como siempre he hecho.
Evito tomar decisiones mas que anies.

Tomar decisiones me resulta mucho mas dificil que antes.

0 ood

“a me es imposible tomar decisiones.
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14}.
= | Mo creo tener peor aspecio gue anfes.
a IMe temo gue ahora parezco mas viejo o poco atractivo.
a Creo gue se han producido cambios permanenies en mi aspecto
que me hacen parecer poco atractivo.
a Creo que tengo un aspecto homible,
13).
a Trabajo igual gue anies.
a Me cuesta un esfuerzo exira comenzar a hacer algo.
a Tengo gue obligarms mucho para hacer algo.
| Mo puedo hacer nada en absoluto.
16).
a Duermo tan bien como siempre.
a Mo duermo tan bien como antes.
m | Me despierto una o dos horas antes de lo habifual v me resulta
dificil volver a dormir.
o Me despierto varaz horaz antes de lo habitual vy no pusdo
volverme a dormir.
17).
a Mo me siento mas cansade de lo normal.
a IMe canso mas faciimente que antes.
o Me canso en cuanto hago cualquier cosa.
= | Ezstoy demasiado cansado para hacer nada.
18).
a Mi apetito no ha disminuido.
o Mo tengo tan buen apetito como anfes.
= | Ahora tengo mucho menos apetito.
[ ] He perdido completamente el apetito
4
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19).

Ultimamente he perdido poco peso o no he perdido nada.
He perdido mas de 2 kilos y medio.

He perdido mas de 4 kilos.

He perdido mas de 7 kilos.

Esloy a dieta para adelgazar  SI/NO.

U0uouuud

20).

o

No estoy preocupado por mi salud mas de lo normal.

a Estoy preocupado por problemas fisicos como dolores, molestias,
malestar de estomago o estrefiimiento.

Q  Estoy preocupado por mis problemas fisicos y me resulta dificil
pensar algo mas.

= Estoy tan preocupado por mis problemas fisicos que soy incapaz

de pensar en cualquier cosa.

21).

No he observado ningln cambio reciente en mi interés.
Estoy menos interesado por el sexo que antes.

Estoy mucho menos interesado por el sexo.

(I W Wy N

He perdido totalmente mi interés por el sexo.
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Anexo V: Documento de consentimiento informado para la participacion en el estudio de

investigacion

TITULO del estudio: Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: s Puede una
intervencidn holistica de enfermeria disminuir los sintomas depresivos en pacientes
tratados con Sertralina?

Yo,

- Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me
entrego, pude conversar con el investigador principal y hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

- Comprendo que mi participaciéon es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/lla participante,  Fdo.:El/la investigador/a que solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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Hoja de informacién al/la participante adulto

TITULO DEL ESTUDIO: Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ;Puede una
intervencién holistica de enfermeria disminuir los sintomas depresivos en pacientes
tratados con Sertralina?

INVESTIGADOR: Rocio Andreina Rodriguez Garcia.
CENTRO: Unidad de Salud Mental del Centro de Salud de Caranza

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en la Unidad de Salud Mental
del Centro de Atencion Primaria del Caranza (Ferrol) y fue aprobado por el Comité de Etica
de la Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras
personas, y tomar el tiempo necesario para decidir participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria, usted puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones.

¢, Cual es el proposito del estudio?

Se pretende demostrar la efectividad de una intervencién holistica enfermera para reducir
los sintomas depresivos en los pacientes a tratamiento con Sertralina.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted esta convocado a participar porque cumple los criterios de inclusion del estudio, es
decir, esta diagnosticado de depresidn y sigue un tratamiento con Sertralina.

Se espera que participen 64 personas.

¢ En qué consiste mi participacion?

Su participaciéon consiste en emitir su consentimiento para acceder a su historia clinica y
cumplimentar una encuesta escrita para establecer una valoracion antes y después de la
intervencion.

Usted, como participante del estudio sera asignado de forma aleatoria a uno de los dos
grupos, control e intervencion. Si usted es asignado al grupo de intervencién, acudira a una
serie de sesiones grupales donde se pretende disminuir sus sintomas para alcanzar de esta
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forma su control emocional. Posteriormente, se le citara para cumplimentar nuevamente la
escala para poder establecer una comparacion objetiva respecto a su estado inicial. Una
vez concluida la intervencion, al transcurrir 5 meses cubrira la escala nuevamente, esto se
repetira cada 3 meses hasta que se alcancen los 12 meses post-intervencion, durante este
periodo la escala le llegara al correo electronico. Al concluir los 12 meses, se planteara una
sesion presencial para cada grupo con el objeto de determinar la evolucion de cada
integrante.

En caso de ser asignado al grupo control, sera citado en dos ocasiones para cubrir la escala
de Beck, una al iniciar la intervencion y otra al finalizarla. Posteriormente, se le citara en
cuatro ocasiones durante el periodo de seguimiento. En caso de que se demuestre la
efectividad del estudio podra acudir a las sesiones si lo desea.

Durante el periodo de intervencion se plantean 8 sesiones en grupos pequefos de 6-7
personas, de 60 minutos, una vez a la semana. Estas sesiones se llevaran a cabo en la
unidad de salud mental de Caranza. De ser necesario, se retribuira el coste de su
desplazamiento.

¢, Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

El tiempo dedicado a tener que cumplimentar la escala

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

La investigacion pretende describir aspectos desconocidos o poco claros sobre la
efectividad de la intervencion holistica enfermera en la depresion. Esta informacion podra
ser de utilidad en un futuro para otras personas.

Se espera que usted obtenga el beneficio de disminuir sus sintomas al participar en el
estudio.

¢ Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,
pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacidon de los participantes.

¢, Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal y
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por su reglamento (RD 1720/2007). En todo momento, usted podra acceder a sus datos,
corregirlos o cancelarlos, solicitandolo ante el investigador

Sélo el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informacidén que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea trasmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo codificado,
que quiere decir que poseen un codigo con el que el equipo investigador podra conocer a
quien pertenece.

Al terminar el estudio los datos seran anonimizados.

¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio.

Usted no sera retribuido por participar.

¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar con Rocio Andreina Rodriguez Garcia al correo electrénico

Muchas gracias por su colaboracion.
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Revocacién de consentimiento informado

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Y no deseo proseguir con la participacion voluntaria en el estudio: Propuesta de ensayo
clinico aleatorizado abierto: s Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir los
sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?

Fdo:
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Anexo VI: Test de Pfeiffer3®

Nombre Fecha
Unidad/Centro N® Historia

CRIBADO DE DETERIORO COGNITIVO -TEST DE PFEIFFER VERSION
ESPANOLA-.

Poblaciébn __diana: Poblacion general. Se trala de un  cuestionario
heteroadministrado gue consta de 10 items. El punto de corte esta en 3 0 mas
errores, en el caso de personas gue al menos sepan leer y escribir y de 4 & mas
para los que no. A partir de esa punluacion existe la sospecha de deterioro

cognitiva.

¢ Qué dia es hoy? -dia, mes, afio-

& Que dia de la semana es hoy?

¢ Dénde estamos ahora?

¢ Cudl es su n® de telefono?

¢ Cual es su direccion? —preguntar solo sl el paciente no tiene
telefono-

¢ Cuantos afios liene?

¢ Cual es su fecha de nacimiento? -dia, mes, afio-
¢ Quién es ahora el presidente del gobierno?
¢ Quién fue el anterior presidente del gobiemo?

¢ Cuales son los dos apellidos de su madre?

Vaya restando de 3 en 3 al nGmero 20 hasta llegar al 0.

PUNTUACION TOTAL
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Anexo VII: Escala de riesgo suicida de Plutchik®’

Nombre : Fm:i'm

Unidad/Centro N® Historla
ESCALA DEPLUTCHICK

Se trata de un cuestionario auteadministrado

INSTRUCCIOMNES: Las siguientes preguntas tralan sobre cosas que Vd. ha sentido
o hecho. Por favor conteste cada pregunta simplemente con un “S1° o “NO”.
5]

1. 4 Toma de forma habitual algin medicamento como aspirinas o pastillas
para dormir?

2 2 Tiene dificultades para conciliar i suefia?

3, LA veces nota que podria perder el control sobre sl mismofa?

4. ,Tiene poco Interés en relacionarse con la gente?

5. iVe su futuro con mas pesimismo que optimizmo?

6. ; Se ha sentido alguna vez initil o Inservible?

7. ¢ Ve su future sin ninguna esperanza?

B. i 5e ha sentido alguna vez fracasado/a, que sblo queria meterse en la
cama y abandonario todo?

9. ; Estd deprimidola ahora?

10. (Estd Vd. separadola, divorciadofa o viudo/a?

11. ;Sabe =i alguien de su familia ha Intentade sulcidarse alguna vez?

12. jAlguna vez se ha sentido tan enfadadofa que habria sido capaz de
matar a alguian?

13. {Ha pensado alguna vez en suicidarse?

14. ;le ha comeniado a aiguien, en alguna ocasin, que queria
sulcidarse?

15. JHa intentado alguna vez quitarse la vida?

PUNTUACION TOTAL
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Anexo VIII: Nyberg’s Caring Assessment (NCA)3®

ITEMS

1 Tiene un profundo respeto por las necesidades del otro.

2. No desiste de transmitir esperanza a ofros.

3. Permanece sensitivo a las necesidades de otros.

4. Comunica a otros una actitud de ayuday confianza.

5. Expresa sentimientos positivos y negatives.

6. Soluciona problemas creativamente.,

|

Comprende que las fuerzas espirituales contribuyen al cuidado humane.

8. Considera las relaciones ante que los reglamentos.

9. Basalas relaciones en lo que es mejor para las personas involucradas.

10. Comprende plenamente lo que las situaciones significan para las personas.

11 Vamas alla de lo superficial para conocer bien a la gente.

12, Implementa bien habilidades y técnicas.

13. Elige tacticas que lograran las metas.

14 Concede plena consideracion a los factores situacionales.

15. Se centra en ayudar a crecer a ofros.

16. Deja tiempo para necesidades personales y crecimiento,

17. Se permite Sempo para las oportunidades de cuidado.

18. Permanece comprometido con una relacion continua.

19. Escucha cuidadosamente y esta abierta a la retroalimentacion.

20. Cree que otros tienen un potencial que puede lograrse.

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?



50

Anexo IX: Cuaderno de Recogida de Datos

Cuaderno de Recogida de Datos

-¢,Alguna vez recurrié a otro tipo de tratamiento? Si ....... NO .........

En caso afirmativo ¢ Qué tipo de tratamiento? ..o
-¢,Cada cuanto acude a esta unidad de salud mental? ...l

-¢,Siente que las citas que le son concedidas en esta unidad son suficientes?

-;,Siente que es capaz de manejar su malestar emocional? Si ....... NO .........

-¢,Cree que seria capaz de acudir con una menor frecuencia a su unidad de salud mental?

Fuente: elaboracidn propia

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?
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depresion

183602 Signos vy sintomas
emocionales de depresion

183605 Opciones terapéuticas
disponibles

183614 Estrategias para reducir
los precursores de la depresién

procedimiento/tratamiento:
preparacion de un paciente
para que comprenda y se
prepare mentalmente para
un procedimiento.

NOC NIC Actividades
-Informar al paciente acerca de cuando, y
1836 Conocimiento: manejo de la (5618: Ensefanza: |[donde tendra lugar el procedimiento.

-Informar al paciente acerca de la duracion
esperada del procedimiento.

-Informar al paciente sobre la persona que
realizara el procedimiento.

-Explicar el propésito del procedimiento.
-Determinar las expectativas del procedimiento
por parte del paciente.

-Dar tiempo al paciente para que haga
preguntas y exponga sus inquietudes.

0902 Comunicacién: recepcion,
interpretacion y expresién de los
mensajes verbales, escritos y no
verbales.

090207 Dirige el mensaje de
forma apropiada

090208 Intercambia mensajes
con los demas.

4920 Escucha activa:
Prestar gran atencion vy
otorgar importancia a los
mensajes verbales y no
verbales del paciente.

-Hacer preguntas o afirmaciones que animen a
expresar pensamientos, sentimientos y
preocupaciones.

-Centrarse completamente en la interaccion,
eliminando prejuicios, sesgos, presunciones,
preocupaciones personales, y otras
distracciones.

-Mostrar conciencia y sensibilidad hacia las
emociones.

-Escuchar los mensajes y sentimientos
inexpresados, y ademas atender al contenido
de la conversacion.

-Evitar barreras a la escucha activa.

-Utilizar el silencio/escucha para animar a
expresar sentimientos, pensamientos y
preocupaciones.

5270 Apoyo emocional:
proporcionar seguridad,
aceptacion y animo en

momentos de tension

-Escuchar las expresiones de sentimientos y
creencias.

-Favorecer la conversacion o el llanto como
medio para disminuir la respuesta emocional.
-Permanecer con el paciente y proporcionar
sentimientos de seguridad.

5340 Presencia:
Permanecer con otra
persona, tanto fisica como
psicolégicamente, durante
los momentos de necesidad.

-Mostrar una actitud de aceptacion.
-Comunicar oralmente empatia o comprensién

por la experiencia que estda pasando el
paciente.
-Estar fisicamente disponible como elemento
de ayuda.

-Ayudar al paciente a darse cuenta de que se
esta disponible.

-Permanecer con el paciente para fomentar su
seguridad y disminuir sus miedos.
-Permanecer con el paciente y transmitirle
sentimientos de seguridad y confianza durante
los periodos de ansiedad.

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?
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NOC

Actividades

0905 Concentracion: capacidad
para centrarse en un estimulo
especifico

090501 Se mantiene atento
090501 Se mantiene
centrado

NIC

5880: Terapia de relajacion:
Uso de técnicas para
favorecer e inducir la

relajacion con objeto de
disminuir los signos vy
sintomas indeseables como
dolor, tensién muscular o
ansiedad.

-Explicar el fundamento de la relajacion y sus

beneficios, limites y tipos de relajacion
disponibles.
-Considerar la voluntad y capacidad de la

persona para participar, preferencias,
experiencias pasadas y contraindicaciones
antes de seleccionar una estrategia de
relajacion determinada.

-Crear un  ambiente tranquilo, sin
interrupciones, con luces suaves y una
temperatura agradable, cuando sea posible
-Inducir conductas que estén condicionadas
para producir relajacion, como respiracion
profunda, respiracion abdominal e imagenes
de paz.

-Invitar al paciente a que se relaje y deje que
las sensaciones sucedan espontaneamente.
-Mostrar y practicar la técnica de relajacion
muscular progresiva con el paciente y
fomentar la repeticion de la misma.

1460: Relajacion muscular

progresiva: facilitar la
tension y relajacion de
grupos musculares

sucesivos mientras se presta
atencion a las diferencias de
sensibilidad resultantes.

-Sentar al paciente en una posiciéon comoda.
-Ensefar al paciente ejercicios de relajacion
de la mandibula.

-Hacer que el paciente tense, durante 5-10
segundos, cada uno de los grupos
musculares principales.

-Indicar al paciente que se centre en las
sensaciones de los musculos mientras estan
tensos y relajados.

-Hacer que el paciente tense en grupo
muscular otra vez, si no se experimenta la
relajacion.

-Observar si hay indicios de ausencia de
relajacion, como movimientos, respiracion
dificultosa, hablar y toser.

-Indicar al paciente que respire
profundamente y que expulse el aire

lentamente y con ello la tension.

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
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Anexo XlI: Esquema sesion 3

NOC

NIC

Actividades

0905 Concentracion: capacidad
para centrarse en un estimulo
especifico

090501 Se mantiene atento
090501 Se mantiene
centrado

6000 Imaginacion simple
dirigida: Utilizacion
intencionada de la
imaginacion para conseguir
un estado, resultado o
accion particular o para
apartar la atencion de las
sensaciones indeseables

-Describir el fundamento y los beneficios,
limitaciones y tipos de las técnicas de
imaginacion dirigida disponibles.
-Comentar la capacidad de crear imagenes
mentales vividas y experimentarlas como si
fueran reales.

-Conseguir que el paciente viaje
mentalmente a la escena y ayudar con la
descripcion detallada de la situacion.
-Animar al paciente a expresar los
pensamientos y sentimientos acerca de la
experiencia.

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33

Anexo XllI: Esquema sesion 4

NOC

NIC

Actividades

0905 Concentracion: capacidad

para centrarse en un estimulo

especifico
090501 Se mantiene atento
090501 Se mantiene
centrado

5960 Facilitar la meditacion:

facilitar que una persona

modifique su nivel de
consciencia centrdndose
especificamente en una

imagen o pensamiento.

-Preparar un ambiente tranquilo.

-Informar al paciente de que se siente
tranquilamente en una posicién cémoda.
-Ayudar al paciente a seleccionar un lema
mental para repetirlo durante el
procedimiento (repetir una palabra)

-Ensenar al paciente que debe ignorar los
pensamientos que le distraigan volviendo al

lema mental utilizado.

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33

Anexo XIV: Esquema sesién 5

140311 muestra patrones de
flujo del pensamiento logico

140312 expone
pensamientos basados en la
realidad

140313 Expone un contenido
del pensamiento apropiado

paciente para que modifique
los patrones de pensamiento
distorsionados y para que se
vea a si mismo y al mundo de
forma mas realista.

NOC NIC Actividades

-Ayudar al paciente a que acepte el hecho de
1403: Autocontrol del que las afirmaciones personales median en la
pensamiento distorsionado: excitacion emocional.
Autorrestriccién de la alteracion -Ayudar al paciente a cambiar afirmaciones
de la percepcion, procesos del 4700 Reestructuracion |personales irracionales por otras racionales.
pensamiento y pensamiento. cognitiva: estimular al FAyudar al paciente a identificar las propias

interpretaciones equivocadas sobre los
factores estresantes percibidos.

-Ayudar al paciente a reconocer la
irracionalidad de ciertas creencias

comparandolas con la verdadera realidad.
-Ayudar al paciente a identificar el sistema de
creencias que afecta a su estado de salud.

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
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13100 Resolucion de la culpa:
acciones personales para ajustar
pensamientos intensos y
frecuentes, sentimientos y
comportamientos debidos a una
autoculpabilizacion real o sentida

131002 Identifica
sentimientos de culpa

131003 Controla la intensidad
de los sentimientos

los

131006 Identifica una
percepcion realista de la causa
de la culpa

131009 Identifica los
pensamientos irracionales

131021 Resuelve los

sentimientos de culpa

5480 Clarificacion de valores:
Ayudar a una persona a
clarificar sus propios valores
con el objeto de facilitar la
toma de decisiones eficaces.

-Animar al paciente a hacer una lista de lo que
es y no es importante en la vida, y del tiempo
que dedica a cada aspecto.

-Animar al paciente a hacer una lista de
valores que guien la conducta en distintos
ambientes y tipos de situaciones.

-Ayudar al paciente a definir alternativas y sus
ventajas y desventajas.

1215 Conciencia de uno mismo:
Reconoce las propias fortalezas,
limitaciones, valores,
sentimientos, actitudes,
pensamientos y
comportamientos en relacién con
el medio ambiente y los demas.

121505 Reconoce las
capacidades emocionales
personales

121508 Reconoce las
limitaciones emocionales
personales

121509 Reconoce los

patrones de conducta personales

121517 Reflexiona sobre los
pensamientos para el
autoconocimiento

121518 Reflexiona sobre los
sentimientos para el
autoconocimiento

121526 Se imagina en el
futuro

5390 Potenciacion de la
autoconciencia: Ayudar a un
paciente a que explore y
comprenda sus
pensamientos, sentimientos,
motivaciones y conductas.

-Animar al paciente a reconocer y discutir sus
pensamientos y sentimientos.

-Ayudar a paciente a identificar los valores
que contribuyen al autoconcepto.

-Ayudar al paciente a identificar los
sentimientos habituales que tiene de si
mismo.

-Facilitar la identificacion por
paciente de sus formas de
habituales a diversas situaciones.
-Ayudar al paciente a ser consciente de sus
autoafirmaciones negativas.

-Ayudar al paciente a reexaminar las
percepciones negativas que tiene de si
mismo.

-Ayudar al paciente a identificar las conductas
que sean autodestructivas.

parte del
respuesta

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
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Anexo XV: Esquema sesion 6

140311 muestra patrones de
flujo del pensamiento l6gico

140312 expone pensamientos
basados en la realidad

140313 Expone un contenido
del pensamiento apropiado.

marcha por el paciente para
conseguir metas personales
importantes.

NOC NIC Actividades

1403: Autocontrol del -Ayudar al paciente a identificar las conductas

pensamiento distorsionado: diana que deban ser cambiadas para

Autorrestriccion de la alteracion 4470 Ayuda en la |conseguir la meta deseada.

de la percepcién, procesos del modificacion de si mismo: |-ldentificar con el paciente las estrategias

pensamiento y pensamiento. reafirmacion del cambio mas efectivas para el cambio de conducta.
autodirigido puesto en |-Ayudar al paciente a evaluar el progreso,

mediante la comparacion de registros de la
conducta previa con la conducta actual.
-Explorar con el paciente el uso potencial de
las imagenes guiadas, la meditacion y la
relajacion progresiva para intentar cambiar la
conducta.

4740 Llevar un diario:
promover la escritura como
medio para proporcionar
oportunidades para la
reflexion y el analisis de
SuCesos pasados,
experiencias, pensamientos

y sentimientos.

-Establecer el propésito y las metas.
-Explicar varios métodos para escribir un
diario y decidir una técnica para hacerlo.
-Animar a describir 'y relatar los
acontecimientos en cuanto a historias,
imagenes, pensamientos y sentimientos
asociados.

-Favorecer la expresion de los pensamientos

y sentimientos mas profundos.

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33
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Anexo XVI: Esquema sesién 7

120505 Descripcion del yo
120519 Sentimientos sobre

Su propia persona

autoconfianza: fortalecer la
confianza de una persona en
su capacidad de realizar una
conducta saludable.

NOC NIC Actividades
-Ayudar al paciente a encontrar la
5400 Potenciacion de la jautoaceptacion.
autoestima: Ayudar a un |-Mostrar confianza en la capacidad del
paciente a que mejore el [paciente para controlar una situacion.
1205 Autoestima: juicio personal jjuicio personal de su [-Ayudar al paciente a reexaminar las
sobre la capacidad de uno jautovalia. percepciones negativas que tiene de si
mismo. mismo.
5395 Mejora de la [-Reforzar la confianza al hacer cambios de

conducta y emprender la accion.
-Proporcionar un entorno de ayuda para
aprender los conocimientos y habilidades
necesarios para llevar a cabo la conducta.

5230 Mejorar el
afrontamiento: facilitacion de
los esfuerzos cognitivos y
conductuales para manejar
los factores estresantes,
cambios o] amenazas
percibidas que interfieran a la
hora de satisfacer las
demandas y papeles de la
vida.

-Ayudar al paciente a descomponer los
objetivos completos en etapas pequefias y
manejables.

-Ayudar al paciente a resolver los problemas
de forma constructiva.

-Animar al paciente a identificar sus puntos
fuertes y sus capacidades.

5326 Potenciacion de las
aptitudes para la vida diaria:
desarrollar la capacidad del
individuo para afrontar de
forma independiente y eficaz
las exigencias y dificultades
de la vida diaria

-Utilizar el juego de rol de conductas
apropiadas con escenarios que simulen las
interrelaciones interpersonales de la vida
real.

-Ayudar al paciente a resolver los problemas
de manera constructiva.

-Ensefar al paciente cémo manejar el

conflicto.

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
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Anexo XVII: Esquema sesién 8

NOC

NIC

)Actividades

0902 Comunicacion: recepcion,
interpretacion y expresion de los
mensajes verbales, escritos y no
verbales.

090207 Dirige el mensaje de
forma apropiada

090208 Intercambia
mensajes con los demas.

4920 Escucha activa: Prestar
gran atencién y otorgar
importancia a los mensajes
verbales y no verbales del
paciente.

-Hacer preguntas o afirmaciones que animen
a expresar pensamientos, sentimientos y
preocupaciones.

-Centrarse completamente en la interaccioén
eliminando prejuicios, sesgos, presunciones,
preocupaciones personales y  otras
distracciones.

-Mostrar conciencia y sensibilidad hacia las
emociones.

-Escuchar los mensajes y sentimientos
inexpresados, y ademas atender al contenido
de la conversacion.

-Evitar barreras a la escucha activa
(minimizar sentimientos, ofrecer soluciones
sencillas, interrumpir, hablar de uno mismo y
terminar de manera prematura).

-Utilizar el silencio/escucha para animar a
expresar sentimientos, pensamientos vy
preocupaciones.

5270  Apoyo
proporcionar seguridad,
aceptacion y animo en
momentos de tensién.

emocional:

-Escuchar las expresiones de sentimientos y
creencias.

-Favorecer la conversacion o el llanto como
medio para disminuir la respuesta emocional.
-Permanecer con el paciente y proporcionar
sentimientos de seguridad.

5340 Presencia: Permanecer
con otra persona, tanto fisica

como psicolégicamente,
durante los momentos de
necesidad.

-Mostrar una actitud de aceptacion.
-Comunicar oralmente empatia o]
comprension por la experiencia que esta
pasando el paciente.

-Estar fisicamente disponible como elemento
de ayuda.

-Ayudar al paciente a darse cuenta de que se
esta disponible.

-Permanecer con el paciente para fomentar
su seguridad y disminuir sus miedos.
-Permanecer con el paciente y transmitirle
sentimientos de seguridad y confianza
durante los periodos de ansiedad.

Fuente: elaboracion propia. Bibliografia 14 y 33

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
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La Declaraciin CONSORT

Cuadre 1. Lista de cmprullmiﬁn de puntos a incluir cuande se informe un ensayo aleatorizado.

Anexo XIX: Puntos a comprobar en ensayos aleatorizados segun declaracion CONSORT

Seceion y tema Punto # Descriptor Informads
cn pagina #
TITULO ¥ RESUMEN 1 Camo se asignan los participantes a las intervenciones {por epemplo; asignacion
al azar; aleatorizada; o alestoriamente asignada)
INTRODUCCION
Antecedentes z Antecedentes cientificos, ﬂpllcacitm ¥ razonamicnio
METODOS )
Participantes 3 Criterios de cleccion de los participantes asi como los dispositivos, scrvicios
donde los datos fueron recolectados
Intervenciones 4 Precisar detalles de las intervenciones para cada grupo, y también precisar coindo
¥ come fueron realmente adminisiradas
Ohjetivos 5 Especificar los objetivos ¥ [a hipotesis
Resultados L] Definir claramente las medidas primanias y secundanas de los resultados v,
cuando sca aplicable, cualquicr método utilizado para incrementar la calidad
de las mediciones (por gjemplo: miltiples observaciones, entrenamiento previa
dec los obscrvadores o ascsorias)
Tamafio de la muesirs 7 Como fue determinado ¢l amafio de |a muestra y cudndo sea aplicable,
Iz explicacion de cualguier analisis mtermedio v [as reglas de finalizacion
Aleatorizacion
Generacion de le secuencia ] Método usado para generar la secuencia aleatoria de asignacion, incluyendo
detalles de cualquier restriccion (por ejemplo: bloques o estratificacion)
Disiribucion & ciegas 9 Método usado para implementar la secuencia aleatonia de asignacion {por ejemplo:
contencdores numerados o guia telefénica central), clarificando 5i 13 secuencia fue
ocultada hasie quc las intervencioncs fueron asignadas
Implemeniacion 10 Quién genend la secuencia de asignacion, quién enrolo a los participantes ¥ quién
asignd 4 los participantes 4 sus grupos
Ciego (enmascaramienio) 11 51 los participantes, los que administraron la intervencion, v los gue evaluaron los
resultados fueron cicgos a lo asignacion de grupos, De haber sido asi, como se
cvalud el éxito del proceso de cegado {enmascaramicento)
Metodos estadisticos 12 Metodos estadisticos utilizados para comparar fos en sus resultados
primarios; métodos de andlisis adicional, tales como analisis de subgrupos
o anilisis ajustados
RESULTADOS
Flujo de participantes 13 Flujo de participantes a través de cads estadio (el uso del diagrama es fuenemente
recomendado). Especificamente para cada grupoe informar of numero de
participantes asignados aleatoriamente, recibiendo el tratamicnio pretendido,
completando el protocolo de estudio y analizado para los resultados primanos.
Describir las desviaciones del protocolo de estudio disediado junto con las razones

Rex hutamacnin 14 Fechas defimimnde bim penodos de rechaamicnie ¥ seguimicnte

Thaton hasales 15 Dusos demogrificos de hase v conscienisiices clinaca de cads grupo

Numeros snalrados 1] Mumero de participanies {denomimsdor) ¢o cads grapo incluido on cads snalisi
y o ol mndlisis fue por “micocidn de wmar™, Esablocer bos reasbados en némseros
absoiudon cuando won lactible (pot cpempdo 10020: no 30%)

Revultsdos ¥ estimacion i7 Pars cosla resubtado primano v sevandanio, un rewsmen de resulisdos de csda
grupo, ¥ ¢l efecto cstimado de la muestra ¥ su precision (por jemplo; intervado
de confisnrs de T5%)

Andlisin suxiliar in Agregas maluphs wad informaedo custquaer orre ansbivn reslizado. meluyendo
wnaline de subprapos v andlive ajusesdos, iscluyends sqoellos preepecificados
¥ adjuciios exploratano

Eventis sdvenios e Toaks lom efectis sdverws mponanies o efecton colatorales o sl grupo
de imbervoncion

COMENTARIDS

ImicTpectaciin 10 Interpretacsin de bim resulisdos toemends en cucita las hipatesin del catadio,
las fueties de m::‘rumui o de mmprochain v peligres ecados con
mmibtrplicidad de s ¥ reamlzados

Ceenevalirabibidad | Cemevalorsbitidsd [ vabider externa) de los hallorgos del cimmdes

Evidencin global

Imterpretaciin general de los resulisdios en el contexio de la evidencis schusl

los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: ; Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir




Anexo XX: Presupuesto necesario

60

Descripcion Cantidad Precio Precio total  Subtotal
unitario
Infraestructura USM del centro de 1 0 0 0
necesaria Salud de Caranza
Recursos Enfermera 1 0 0
humanos especialista en salud
mental
Investigador 1 0 0
Asesoramiento 1 1.000€/mes 2.000€/2meses [10.000 €
estadistico
Técnico informatico 1 1.000€/mes |4.000€/4meses
Auxiliar administrativo |1 1.000€/mes |4.000€/4meses
Material Ordenador Propio 0 0
inventariable
Disco duro 1 60€ 60€
110€
Impresora 1 50€ 50€
Material fungible Boligrafos 20 0,25€ 5€
Tinta impresora 3 20€ 60€
321,46€
Paquete de 500 hojas 2 4,70€ 9,40€
DIN A4 de 90g
Viajes, dietas y Gasolina para 240 litros 1,019€/| 244 ,56€
otros desplazamiento de
pacientes que tengan
que acudir a la USM
en horario distinto al
que acudirian a 2.244,56€
revisiones periddicas
Desplazamiento y 2 1.000€ 2.000€
manutencién para
asistencia a
congresos
TOTAL=12.676,02€

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado abierto: 4 Puede una intervencion holistica de enfermeria disminuir
los sintomas depresivos en pacientes tratados con Sertralina?





