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Els pacients que ingressen en una unitat de cures intensives i que
necessiten ventilaci6 mecanica es troben envoltats per un soroll ambiental
que pot anar dels 60 als 90 dB, molt per sobre dels 40 dB que recomana
I’Organitzacié Mundial de la Salut (OMS). L'aillament acustic és un mitja que
permet millorar la qualitat del son, mentre que la musicoterapia és una
distracci6 que permet relaxar i donar confort. Ambdoés elements es
consideren valids en la millora del descans dels pacients amb ventilacié

mecanica i influeixen en la recuperacio de la salut.

Els objectius d’aquest estudi han sigut avaluar l'eficacia de l'aillament
acustic i de la musicoterapia en el nivell de confort assolit pels pacients
ingressats en una unitat de cures intensives (UCI) amb un index biespectral
> 50, mesurat en termes d’index biespectral (BIS), escala Ramsay i escala
Behaviour Pain Scale (BPS), aixi com els efectes residuals d’aquestes dues

intervencions segons el seu ordre d’apliacio.

Metodologia: s’ha dut a terme un assaig clinic aleatoritzat de seqiéncia
creuada on es van incloure els pacients amb ventilacio mecanica, ingressats
en la unitat de cures intensives d’Althaia, amb un index biespectral > 50. Al
grup A, se li ha fet una hora d’aillament acustic, seguida d’una hora de
musicoterapia, i al grup B, una hora de musicoterapia seguida d’una hora
d’aillament acustic. La variable dependent principal ha sigut el nivell de
confort avaluat segons l'index biespectral, lI'escala Ramsay i l'escala
Behaviour Pain Scale. Per a les intervencions s’han utilitzat uns auriculars
noise cancelling i musica relaxant. Per a les intervencions s’han utilitzat uns
auriculars noise cancelling i musica relaxant. Per les dades s’ha fet una
analisi univariada exploratoria, proves de Kolmogorov-Smirnov i t-Student
per a les variables continues; i el test de Khi-quadrat (¢2), entre d'altres,

per el contrast de les variables categoriques.

Resultats: s’han estudiat 130 pacients, 82 dels quals van poder ser
aleatoritzats (40 en el grup A i 42 en el grup B). La mitjana d’edat va ser de

seixanta-nou anys (DE= 14) i el 77,3 % eren homes. En els dos grups,



durant lI'estudi, es va observar una devallada mitjana de 4 a 5 punts de la
puntuacié BIS repecte dels valors inicials. No es van observar diferéncies
significatives de l'escala Ramsay i l'escala BPS respecte als seus valors
inicials. La diferéncia mitjana entre les dues intervencions va ser de 0,8
punts (IC95: -1,2 a 2,7).

Conclusié: l'aillament acustic i la musicoterapia milloren lleugerament el
confort dels pacients en termes de BIS i no alteren els valors de confort de
la fase incial de l'estudi en les escales Ramsay i BPS. No hi ha efectes

residuals entre les dues intervencions.

Paraules clau: aillament acustic, musicoterapia, confort, pacients, ventilacid

mecanica, unitat de cures intensives, infermeria.



Los pacientes que ingresan en una unidad de cuidados intensivos, y que
precisan ventilacion mecanica, se encuentran rodeados de un nivel de ruido
ambiental que va de los 60 a los 90 dB, muy por encima de los 40 dB que
recomienda la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). El aislamiento
acustico permite mejorar la calidad del suefo, mientras que la
musicoterapia distrae al paciente haciéndole sentir relajado y confortable.
Ambos se consideran elementos que mejoran el descanso de los pacientes

influyendo asi en la recuperacién de la salud.

Los objetivos de este estudio han sido evaluar la eficacia del aislamiento
acustico i de la musicoterapia en el nivel de confort conseguido por los
pacientes ingressados en una unidad de cuidados intensivos, con un indice
biespectral = 50, medido en términos de indice biespectral (BIS), escala
Ramsay y escala Behaviour Pain Scale (BPS), asi como los efectos

residuales segun el orden de aplicacion.

Metodologia: se ha realizado un ensayo clinico aleatorizado de secuencia
cruzada, donde se incluyeron pacientes con ventilacion mecanica,
ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos de Althaia, con pacientes
intubados con un indice biespectral >50. En el Grupo A se realizé una hora
de aislamiento acuUstico seguido de una hora de musicoterapia, mientras
que en el Grupo B se realizaron las mismas intervenciones empezando por
la musicoterapia seguida del aislamiento acustico. La variable dependiente
principal ha sido el nivel de confort respecto el indice biespectral, la escala
Ramsay y la escala. Para las intervenciones se han utilizado unos
auriculares noise cancelling i musica relajante. Para los datos se ha hecho
un analisis univariado exploratorio, pruebas de Kolmogorov-Smirnov y t-
Student para las variables continuas; y el test de Chi-cuadrado (%2), entre

otras, para el contraste de les variables categoéricas.

Resultados: se han estudiado 130 paicentes, 82 de los cuales pudieron ser
aleatorizados 40 en el Grupo Ay 42 en el Grupo B. La media de edad fue de

69 anos (DE=14) y el 77,3% fueron hombres. En los dos grupos, durante el



estudio, se observé una disminucion media de 4/5 puntos de la puntuacién
BIS, respecto los valores iniciales. No se observaron diferencias
estadisticamente definitivas en la escala Ramsay y escala BPS, respecto los
valores iniciales. No se observaron efectos residuales entre el aislamiento
acustico y la musicoterapia. La diferencia media entre las dos

intervenciones fue de 0,8 puntos (IC95:-1,2 a 2,7).

Conclusion: el aislamiento acustico y la musicoterapia mejoran ligeramente
el confort de los pacientes en términos de BIS y no alteran los valores de
confort presentes en el periodo inicial del estudio en las escalas Ramsay y

BPS. No hay efectos residuales entre las dos intervenciones.

Palabras claves: aislamiento acustico, musicoterapia, confort, pacientes,

ventilacién mecanica, unidad de cuidados intensivos, enfermeria.



Patients admitted to the intensive care unit, requiring mechanical
ventilation, are surrounded by an ambient noise level ranging from 60 to 90
dB, well above the 40 dB recommended by the World Health Organization
(WHO). Sound insulation improves the patient’s quality of sleep, while
music therapy allows the patient to feel relaxed and comfortable. Both are
considered elements that improve the patient’s rest in this way influencing

the recovery of their health.

The objectives of this study were to assess the effect of sound isolation and
music therapy on the comfort of mechanically ventilated patients admitted
to intensive care unit (ICU) with a biespectral index =50, measured by the
Biespectral Index (BIS), the Ramsay scale and the Behavior Pain Scale

(BPS), and the residual effects in order of application.

Methodology: We performed a randomized crossover clinical trial in the
Intensive Care Unit at Althaia with intubated patients who presented
hypnotic levels in the BIS>50. In Group A this was carried out with one
hour of sound insulation followed by one hour of music therapy, while in
Group B, the same procedure was carried out starting with music therapy
and followed by sound insulation. The primary dependent variable was the
level of comfort regarding the bispectral index, Ramsay scale and the BPS
scale. Noise cancelling headphones and relaxing music have been used for
interventions. An exploratory univariate analysis, Kolmogorov-Smirnov and
t-Student for continuous variables has been realized for analysis of data;
and Chi-square test (yx2), among others, to contrast the categorical

variables.

Results: 130 patients were studied, 82 of which could be randomized, being
40 in Group A and 42 in Group B. The mean age was 69 years (SD = 14)
and 77.3% were men. In both groups, during the study, an average
decrease of 4.5 points in the BIS score was observed in regard to the initial
values. No statistical differences were observed in the Ramsay and BPS

scales regarding the initial values. No residual effects were observed



between sound insulation and music therapy. The mean difference between

the two interventions was 0.8 points (95: -1.2 to 2.7).

Conclusion: Sound insulation and music therapy slightly improves patient
comfort in terms of BIS and does not alter the values of comfort present in

the initial period of the study in the BPS and Ramsay scales.

Keywords: sound insulation, music therapy, comfort, mechanical

ventilation, intensive care unit, nursing.
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En aquest apartat es revisen els principals aspectes que afecten el confort
gue poden aconseguir els pacients amb ventilacid6 mecanica quan se’ls ailla
del soroll ambiental o quan se’ls aplica una intervencié de musicoterapia, en
I'ambit de les unitats de cures intensives. En primer lloc, en les
caracteristiques de la unitat de cures intensives, s'esmenta |'estructura i la
dinamica assistencial d’aquest tipus d’unitat, quan s’esdevenen elements
que pertorben el descans dels pacients a causa del soroll ambiental que
porten implicit. En segon lloc, en els pacients amb ventilacié mecanica a la
unitat de cures intensives, s’inclouen la definicid i els mecanismes que
comporta la ventilaci6 mecanica com un dels tractaments habituals dels
pacients que es troben ingressats en una d’aquestes unitats. Permet
coneixer les seves necessitats terapeutiques i el procés que pateixen quan
se’ls retira la sedaci6 amb la finalitat de poder ser extubats quan ja no
necessiten |'ajuda d’un ventilador mecanic per respirar. En tercer lloc, en el
confort del pacient a la unitat de cures intensives, es defineix el concepte
del confort en el comportament dels pacients sedats, semidconscients o
conscients, a través dels canvis del nivell hipnotic que presenten amb o
sense estimuls. Per ultim, l'aillament acustic i la musicoterapia en els
pacients amb ventilaci® mecanica contempla I'evidéncia cientifica sobre el
confort que aquests elements aporten als pacients amb ventilaci6 mecanica,

amb i sense els efectes de la sedacid.

Les unitats de cures intensives sén departaments assistencials que tenen la
capacitat d’‘aplicar tractaments, in extremis, altament complexes, als
pacients que presenten un estat de salut greu. Dur a terme aquests

processos esdevé determinant per a la supervivencia de moltes persones

(1).

Les patologies més freqlients que presenten els pacients ingressats sén des
de sindrome coronaria aguda (SCA), infarts cardiacs o cerebrals, bloquejos

del sistema de conduccid, edemes aguts de pulméd, insuficiencies



respiratories agudes, aguditzacions de malalties pulmonars obstructives
croniques (MPOC), intoxicacié per farmacs i/o toxics, shock, sepsies de
diferents origens, insuficiencies renals agudes, trastorns de I'equilibri
acidobasic, hemorragies digestives, pancreatitis agudes, meningitis,
preeclampsies, politraumatismes i altres. Aquestes unitats reben pacients
procedent d’urgeéncies, quirofan i unitats d’hospitalitzacié. Poden ser UCI
generals polivalents o UCI especialitzades en determinades patologies, que
poden atendre pacients pediatrics, neurologics, cardiacs, trasplantats o
altres (2).

Les sales poden tenir una estructura fisica circular, quadrada o rectangular,
pero és comu que totes tinguin un mostrador central des d’on es visualitzen
els pacients i se’n controla I'evolucid. Els pacients es troben ingressats en
habitacles individuals on s’hi troben monitoritzats, a través dels quals és
possible controlar la seva funci6 hemodinamica. També és habitual la
presencia de bombes infusores, ventiladors mecanics o maquines

d’hemofiltracié continua, entre d’altres (3).

Les infermeres tenen el coneixement necessari pel que fa al funcionament
del material d’electromedicina, técniques de ventilacié mecanica invasiva i
no invasiva i técniques de gestido de l'estrés (4). Durant les hores més
critiques d’'un pacient l'assistencia es manté amb tota la seva complexitat,

fins que la situacio del pacient millora o esdevé no resolutiva (3,5).

Als pacients critics se’ls proporcionen les cures d’infermeria de forma
integral i individualitzada, a rad de la seva situacid6 de risc vital, amb
I'objectiu de mantenir constant el seu estat hemodinamic en coordinacio
amb la resta de I'equip multidisciplinari. Aquests pacients sén la diana dels
processos assistencials i de les incomoditats que comporta la seva aplicacié.
Tant si experimenten una millora de la seva patologia com si no, son
afectats per les condicions mediambientals de la unitat (6). Segons el seu
estat, poden ser-ne conscients i raonar-ne els esdeveniments, pero també
pot ser dificil mantenir-se conscient, orientat i col-laborador. Internament,
hi ha una alteracié derivada dels tractaments farmacologics que, moltes
vegades, incideix directament en aquests processos cognitius. Externament,

la llum artificial impedeix percebre la nit o el dia i la dinamica assistencial



perjudica moltes vegades el descans i altera el procés del son. Hi ha
pacients ingressats a la UCI que tenen els periodes de son reparador entre
les 6 h del mati i les 10 h de la nit, a diferéncia dels periodes nocturns que
habitualment tenen les persones quan estan sanes, i és precisament en els
torns dilirns quan es fan la majoria tecniques, cures i proves diagnostiques
(7). Un altre factor que cal tenir en compte és la percepcid que té el
pacient, segons el seu caracter i la seva vivencia personal. El coneixement
del seu pronostic, les cures i els tractaments que se li apliquen, juntament
amb un entorn sorollés i poc tranquil, poden afavorir quadres confusionals
que derivin en estats d’ansietat. Els pacients que pateixen aquests tipus de
trastorns no faciliten la millora del seu estat clinic i esdevé prioritari

contrarestar-lo d’alguna manera (8,9).

Els avencos tecnologics i assistencials al maxim nivell estan al servei d’uns
pacients que, en molts casos, els necessiten per a la seva immediata
supervivencia. Les unitats de cures intensives disposen de la tecnologia i del
personal qualificat per aplicar-los, i també tenen un espai i una estructura

fisica que els permet mantenir una dinamica assistencial continua (10,11).

Estar ingressat i despert en el box d’'una UCI pot comportar llargues estones
sentint els sorolls dels monitors, la tos d’altres pacients i les converses del
personal, entre d’altres; és el que alguns pacients anomenen el silenci i la
solitud provocada per aquells sons que un no voldria sentir (12). En algun
moment, es poden produir sorolls que sobresalten el pacient de forma
inesperada i que contribueixen a crear ansietat, i moltes vegades deixen el

record d’'una mala experiéncia durant la seva estada (13).

El soroll és com un so no desitjat a causa de l'efecte psicologic advers que
té per a un oient (14). Segons I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS),
fisicament no hi ha diferencia entre el so i el soroll. El cervell s’esforca per
fer «coherent» tot allo que percep, com ara els sorolls, les persones, els
objectes, les paraules, la musica, etc., a través de la interpretacié que els
déna (15).



El so viatja per 'aire per mitja d’ones. Com més rapid viatja I'ona, més alt
es percep el so. La velocitat a quée viatja és el que es coneix com a
freqliéncia i es mesura en hertz (Hz) i el seu volum en decibels (dB). Les
persones que no pateixen cap alteracié auditiva poden sentir de 0 dB a
140 dB. Una conversa entre dues persones, en un to normal,

aproximadament sén uns 60 dB.

Entre 90 i 140 dB es poden produir danys a la coclea (16). Les exposicions
mantingudes a volums superiors a 110 dB poden provocar alteracions

irreversibles a les estructures auditives (17).

Els efectes que la contaminacié acustica provoca en la salut mental no
tenen un efecte directe, per0 si que acceleren i intensifiquen el
desenvolupament de desordres mentals latents. Estudis sobre els seus
efectes adversos mostren l'ansietat, I'estrés emocional, la neurosi, la psicosi
i la histéria, entre molts d‘altres, com a problemes associats al seu efecte
(18).

La contaminacié acustica és, segons I'OMS (19), un dels principals
problemes de salut que afecta d’'una manera especial les persones amb
facultats fisiques i psiquiques disminuides. Aquestes persones tenen menys
capacitat de fer front als impactes que reben quan estan exposats al soroll i,
per tant, un risc més alt de patir efectes adversos (14). A I'Estat espanyol el
Reial decret llei 1386/1989 (20), sobre la regulacié del soroll ambiental als
hospitals, pauta un maxim de 40 dB durant el dia i per sota de 35 dB durant

la nit, tot seguint les recomanacions de I'OMS (21).

El soroll associat a un entorn s’anomena soroll ambiental. En ambients de
tipus no industrials es considera que hi ha quatre fonts de soroll als quals es
poden associar unes mesures de prevencio: fonts del soroll extern, de les
instal-lacions, dels equips o aparells tecnics i de les persones. Aquests

sorolls afecten a tot tipus de persones (22).

El soroll esta contemplat com un agent fisic que cal tenir en compte en els
riscos laborals. Per sobre de 80 dB pot causar danys a la salut, com ara la
fatiga auditiva que es produeix quan l'organisme estableix un llindar

d’audicioé superior a I'habitual de forma transitoria i que es manté després



d’un periode de no-exposicid. La hipoacusia es produeix per la pérdua de la
sensibilitat auditiva a causa de lesions en l'oida i la sordesa de conversa que
es produeix quan s’instaura una sordesa a les freqluéncies de conversa.
Aquests problemes es poden presentar en el personal exposat directament i

indirectament al soroll de maquines o aparells electrics (23).

Als hospitals es considera que I'efecte més important que causa el soroll és
el destorb dels pacients que dormen (23). El nivell de pressié acustica
maxima (LAmax) dels sons produits a l'interior de I'hospital durant la nit no
hauria d’excedir de 40 dB. Tenint en compte que els pacients tenen menys
capacitat de fer front a l'estreés, el nivell de pressié acustica continuada
(LAeqg) no hauria de superar els 35 dB, dins les habitacions dels pacients.
Cal tenir una cura especial en els serveis on hi ha ingressats pacients critics,

pediatrics i neonatals (14).

Complir les recomanacions de I'OMS en lI'ambit hospitalari es fa gairebé
impossible. Només el soroll que genera la mateixa tasca assistencial pot
arribar a nivells d’entre 60-90 dB, en condicions normals. En cas que el
soroll sostingut sobrepassi els 90 dB es considera obligatori 1I'Us de

protectors auditius com els taps o les orelleres (24).

L'estructura fisica i funcional de la unitat de cures intensives comporta que
el pacient també es trobi immers en el soroll ambiental, producte del nivell
d’activitat que generen. No es considera que pugui produir efectes auditius
pero si un desconfort acustic que, en alguns casos, es creu que pot ser el
causant de deliris en alguns pacients (25). Identificar I'origen de les fonts
de soroll i analitzar les possibles mesures de prevencid és una tasca
fonamental per incidir en el problema de la contaminacioé acustica (24). Hi
ha un increment dels aparells tecnoldgics i del nombre d‘alarmes que
acompanyen molts dels nous dispositius amb diferents sons, tonalitats i
volums i que formen una bona part d’aquest problema. Les converses entre
els professionals sanitaris, |I'arrossegament de mobiliari, lliteres, baranes,
etc. complementen, en una altra vessant, aquesta contaminacié acustica

associada al treball assistencial (26).
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Un estudi d’Alvarado et al. (27) determina que els nivells de soroll en una
UCI durant les 24 h del dia es troben al voltant de 65 dB amb pics de més
de 95 dB. Aquest fet perjudica la recuperacido dels pacients, altera el
descans, el son i moltes vegades és el causant de la comorbiditat. L'impacte
del soroll a les unitats de cures intensives i la necessitat de buscar més
mecanismes i estratégies que permetin controlar-lo requereix incidir en la
recerca, i també en l'efecte que, directament i indirecta, té en la salut dels
pacients i en la seva evolucid (28). Els resultats dels estudis sobre els
efectes psicologics del soroll sén molt variats a causa de la dificultat que
suposa avaluar aquest fenomen, pero hi ha una correlacié important pel que
fa al soroll ambiental associat a reaccions fisioldogiques neuroendocrines. Els
nivells de les hormones de |'estrés com |'adrenalina, noradrenalina i cortisol
son indicadors que s’alteren quan es valora l'estres cronic o agut en les

persones (23).

A la unitat de cures intensives d’Althaia, un estudi realitzat I'any 2012 amb
un sondometre en diversos punts de la unitat va evidenciar la preséncia
d’aquest problema, i va identificar diferents intensitats de soroll segons el

lloc i el moment de la mesura (taula 2).

Taula 1: Intensitat de soroll en diferents espais de la UCI Althaia

dB

|I\_4LSDCICDII(E') HORA | DURADA | PACIENT I\E/INOCIE\E-I(-;%RF LA eq . gB | Famiar
(mitjana) P PRESENT

BOX 5 (al
costat del 12.40 -
despatx ’ 15 minuts NO NO NO 52,6 95,9 NO
dels 12.55 h
metges)

g;z . 15minuts s NO st 60,8 98,3 si

1315h minms St st s 61, 1053  NO
BOX 12 (el
:I.ﬁ.lsnyat e ggi’h 15 minuts ~ NO NO NO 45,2 95,4 NO
control)
Mostrador
de control i:i’g ;‘
infermeria ST 15 minuts NO NO NO 64,0 101,1 NO
(centre de (canvi de

torn)

la sala)

Font: Dominguez C., Carrasco L., Subira C., Mateu M., Fernandez R. (21)



Dominguez et al. (21) mostra la mitjana de les mesures efectuades en
decibels (dB), que en alguns punts de la UCI d’Althaia superen els 40 dB
gue la llei espanyola i 'OMS estipulen com a valor maxim permes durant el
dia. Aquest fet encara s’accentua més quan la mesura es fa en un box on el
pacient rep tractament amb ventilaci6 mecanica, en quée s’assoleix un valor
de 61,9dB i amb pics que superen els 100 dB. L’activitat d’infermeria
també és un factor important que contribueix a la contaminacié acustica
ambiental on s’arriben a pics de 101 dB en el mostrador de control situat al
centre de la sala, quan els infermers del mati i la tarda fan el relleu.
Aquestes dades sén similars a les mesures realitzades en altres UCI, en

moments i caracteristiques similars (22,28,29).

El personal sanitari coneix com és d’important l'impacte acustic dels
pacients ingressats en una UCI. Programa el volum de les alarmes dels
monitors a un nivell audible pel personal perd que molesti al minim possible
el pacient i va amb compte amb els comentaris que es fan a prop d’ell. Fa
Us de cortines, mampares o portes per preservar la intimitat visual i també
I'auditiva, el maxim possible. Perdo no sempre aquestes mesures esdevenen
suficients per donar al cent per cent el confort mediambiental que el pacient
necessita. Per aquest fet cal buscar noves estrategies que aportin millores

en aquest aspecte (30).

La ventilacid mecanica (VM) és un tractament respiratori invasiu que es va
iniciar el 1950 i que es va consolidar entre els anys 1980 i 1990, a partir de
grans avencos tecnologics. El proposit del sistema respiratori és aconseguir
un intercanvi de gasos eficag, de manera segura i amb un cost d’energia
acceptable. La ventilacié mecanica s’utilitza quan 'organisme no pot assolir
aquests objectius per si sol. Amb aix0 s’aconsegueix millorar la ventilacié
alveolar i oxigenacid arterial; mantenir o restaurar el volum pulmonar;

modificar la relacié pressid/volum en la capacitat residual funcional i volum



del final de la inspiracid; aportar comoditat al pacient revertint el
cansament de la musculatura respiratoria, i millorar I'oxigenacio tissular a
través de l'augment de la disponibilitat d’oxigen en la sang arterial i

permetent la redistribucié d’aquest oxigen als parénquimes vitals (8).

La ventilacid mecanica modifica de manera important la situacié fisiologica
del pacient critic, sobretot pel que fa a l'aparell respiratori, i pot produir
infeccions nosocomials (31). Calen controls dels valors gasomeétrics dels
parametres hemodinamics, mentre esta instaurada, ja que la distensid
alveolar induida en el tractament pot ser la causant d’'una lesié pulmonar.
Els coneixements medics especialitzats esdevenen imprescindibles per
poder individualitzar el tipus de ventilaci6 mecanica que el pacient necessita
en cada moment (10,11,32). Cal un bon coneixement de la técnica i
I'aparell, de la patologia del pacient i del control de les variables de qué es
disposa. No es poden establir normes fixes pel que fa a la seva programacié
i manteniment. Com a tractament de les cures intensives, la VM s’utilitza
per mantenir la respiracié artificial de manera transitoria, durant el temps
que el pacient ho requereixi fins a poder recuperar la respiracié espontania
(33).

Molts pacients critics ingressats a la UCI necessiten inicialment estar
connectats a la VM durant un periode de temps determinat amb els nivells
de sedacié adequats que els permetin mantenir-se ben adaptats al
respirador. Durant les hores o els dies que necessiten aquest tractament
substitutiu respiratori, els sedants sén de gran ajuda, permeten que els
pacients estiguin adormits o semiadormits mentre els ajuda al manteniment
d’una funcié respiratoria oOptima per cobrir les necessitats metabodliques que

requereixen (34).

L'evidéncia cientifica mostra que, com més dies un pacient resta sota els
efectes de la ventilaci6 mecanica, més augmenten les probabilitats de
presentar problemes quan es pretén que recuperi una funcié respiratoria
autonoma (35,36). El mateix passa amb la sedacido: com més dies de
sedacid, més probabilitats de tenir problemes per recuperar les funcions
cognitives (19). Aquests i altres procediments clinics alteren el ritme

circadia d’aquests pacients, que es veu altament afectat durant la seva



estada a la UCI, i repercuteix posteriorment en uns nivells d’ansietat que
poden ser considerables (37-39). Molts dels tractaments que es fan a les
UCI d’adults contemplen retirar la VM del pacient tan rapid com el seu estat
de salut ho permeti (34). En cas que aix0 no sigui possible, el pas seglient
és intentar mantenir els pacients intubats pero desperts i analgesiats, sense
sedacié, o amb els minims nivells, per tal d’aconseguir una adaptacio al

tractament que sigui tan efectiva com sigui possible (40).

Ajudar que un pacient intubat se senti confortable ajuda en I'adaptacio a la
ventilacid mecanica i esdevé un objectiu fonamental dels infermers que el
cuiden (41). Hi ha plans de cures estandarditzats que recullen mesures de
confort especifiques per a aquests tipus de pacient. Quan el pacient es troba
completament sedat, les cures d’infermeria inclouen les cures del tub
endotraqueal: la comprovacio de la pressié del globus intern, el canvi de la
cinta que subjecta el tub, la instauraci6 de mossegadors per evitar-ne
I'aixafament, la neteja de la boca i I'aspiracié de secrecions endotraqueals i
supraglotides (42-44). Pel que fa a la postura, es procura una posicié
anatomica i funcional de les cames i dels bracos, en una posicié
semiflexionada, mantenint el capcal aixecat 459, posant coixins antiedemes
a les extremitats, utilitzant matalassos antiescares de gamma alta i fent

canvis posturals cada quatre hores (41).

Quan es retira la sedacid, es donen instruccions senzilles que ajudin al
pacient a prendre conscieéncia de l’'entorn i de les mesures de contencié
mecanica per evitar que es lesioni o s'autoextubi. De manera instintiva hi ha
pacients que intenten parlar formant moviments amb els llavis al voltant del
tub. Altres acompanyen el seu discurs movent el cap i les extremitats
mentre proven de dir alguna cosa, fins i tot a través de l'escriptura (45).
Aquests pacients poden adoptar un comportament de col-laboracié o
mostrar-se ansiosos. Quan el pacient va mostrant signes d’un
comportament més tranquil, també pren consciéncia d’on és i que una
maquina l'ajuda a respirar, pero hi ha casos en quée només és possible

controlar 'ansietat a través dels sedants (46-48).

L'aspiracid endotraqueal esdevé una de les técniques més incomodes per al

pacient. Principalment, esta indicada quan apareixen sorolls respiratoris



anormals, augmenta la pressido de les vies respiratories o s‘observa una
disminucid de la saturacid. El procés basic consisteix a introduir una sonda
d’aspiracié endotraqueal, a través del tub, i retirar-la al mateix temps que
s’'aspiren les secrecions. Aquest fet provoca, en molts casos, un augment
del reflex tussigen, de dificil tolerancia i que genera al pacient un gran
desconfort (3,5). Es molt important poder-lo informar del procediment quan
es troba despert i ens pot entendre, perqué estigui preparat i pugui tolerar-
ho millor. Aquest procés moltes vegades desencadena una angoixa que
precipita el pacient a mostrar-se agitat. L'activitat del sistema simpatic
provoca un augment de l|'ansietat que deriva en un augment de la
freqiiencia respiratoria, freqléncia cardiaca i pressid arterial i causa la

desadaptacié a la ventilacié mecanica (49).

El weaning es el procés que porta un pacient a ser alliberat de la VM, i
conseqlientment, extubat. Aquest procés requeix la col-laboracié del pacient
i es fa durant la fase de recuperacidé d’una situacid critica. Segons el pacient

i la seva patologia, pot durar des d’'uns minuts fins a dies (34).

Poder desconnectar un pacient de la VM, quan la insuficiencia respiratoria
esta resolta o en fase de resolucio, vol dir que el seu centre respiratori ha
de tornar a agafar el comandament que, fins aleshores, li havia substituit el
ventilador. Per poder fer aquest procés, el primer pas és retirar la sedacié
que havia mantingut aquest centre respiratori poc, o gens, operatiu. Quan
el pacient es troba conscient, tranquil i presenta un bon nivell de
col-laboracid, es pot procedir a retirar la VM (3,8). Durant el temps que
dura el weaning, el pacient pren contacte amb I’entorn a través dels sentits,
com l'oida, la vista i el tacte. Al principi, les seves percepcions sensorials
estan sotmeses a un seguit d’estimuls que sovint sén poc agradables a

causa de les molésties propies que genera la intubacié traqueal.

Quan el pacient es desperta de la sedacié inicial utilitzada durant la
intubacid, no només pren consciéncia d’on és, sind que torna a connectar

amb cada part del seu organisme. Pero aquesta vegada ho fa amb un tub a



la gola i un flux d’aire que li omple els pulmons ritmicament. Els
pensaments, el dolor, la incomoditat dels elements que l'envolten i les
persones que l|'atenen, sén percepcions que s’‘obren cami cap a una
consciencia plena, omplint les seves expectatives sobre si podra parlar o
respirar sol (50). Es freqUent que ho faci de manera poc tranquil-la i
cooperadora. Els efectes secundaris d’haver estat sotmeés a una quantitat de
sedacié determinada fan que, abans d’arribar a aquest nivell de consciéncia,
el pacient passi per fases d’ansietat, confusid, agitacid, estrés o deliri, que
en ocasions poden ser prou greus perque intenti lesionar-se arrencant-se
vies o autoextubant-se. Nota una coissor a la gola que com més tus per
calmar-la més forta és, i poc a poc va prenent consciéncia que no hi pot fer
res perque té les mans lligades (50). Un 71 % dels pacients atesos a les
UCI pateixen quadres d’ansietat d’aquests tipus. Molts dels pacients que
entren en una fase de weaning necessiten ser continguts mecanicament en
les seves extremitats superiors (51). Un tant per cent de pacients desperts i
intubats s’autoextuben en moments determinats en qué l'equip assistencial
no és present a I'habitacle (52). Segons la Societat Espanyola de Medicina
Intensiva, Critica i Unitats Coronaries (SEMICYUC), es considera una dada
estandard que succeeixin quinze episodis d’autoextubacions per mil dies
d'intubacié (53).

Controlar l'ansietat que provoca despertar-se després d’un periode de
sedacié no és facil. El pacient pot no estar prou receptiu a les indicacions
que el personal sanitari |li déna per tranquil-litzar-lo. Quan es presenten
quadres confusionals, d’ansietat o deliri, I'GUnica alternativa és readministrar
dosis de sedants, en funcié dels nivells d'ansietat que el pacient presenta
(54). Si no fos per aquests farmacs, els pacients patirien molesties dificils
de suportar i el manteniment de la funcié respiratoria seria, en la majoria
dels casos, impossible d’aconseguir (55). Un nivell de sedacid deficient pot
causar hipercatabolisme i un increment no desitjat de l'activitat simpatica,
per0 necessitar dosis altes de sedants pot provocar una sobresedacid i

allargar el temps de ventilaci6 mecanica (51,56).
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Els farmacs sedants que més s’utilitzen en una unitat de cures intensives

solen tenir una alta efectivitat en el manteniment de determinats graus de

sedacid, pero poden produir diferents efectes adversos (taula 1).

Taula 2: Avantatges i inconvenients dels sedants utilitzats més comunament en una UCI

Agents
inductors

Agents
neuroléptics

Benzodiazepines

Opioides

Agonista Alfa

Propofol

Haloperidol

Midazolam

Morfina, fentanil,
remifentanil

Clonidina

Redueix la durada de la
ventilacio mecanica en
comparacié amb les
benzodiazepines.
S’acumula poc en
l'organisme.

Neuroléptic, sedacid
profunda, depressio
respiratoria minima.

Ansiolitic, estabilitat
hemodinamica.

Analgésia, ansiolisi

Analgesia, ansiolisi,
depressio respiratoria
minima.

Font: Rowe K., Fletcher S.(51)

Bradicardia,
disminucié de la
resisténcia vascular
sistémica, sindrome
infusi6 del propofol.

Clinica
extrapiramidal,
hipotensid,
allargament del Q-T.

Dependéncia,
agitacioé postretirada,
metabolits actius.

Depressio
respiratoria,
bradicardia,
hipotensid, nausees,
restrenyiment.

Efecte rebot amb
hipertensio.
Hipotensio,
bradicardia,
eliminacié retardada
en cas d’insuficiencia
renal.

El propofol és un dels agents anestésics més utilitzats en UCI. Ha mostrat
ser més efectiu, comparat amb el midazolam, pel que fa a la qualitat de la
sedacié. Afavoreix que hi hagi un periode més curt entre el moment que es
para la sedacio i el moment que es pot procedir a I'extubacié. No té efectes
acumulatius tant si s’administra en bols com si es fa en perfusié continua.
Els principals problemes que pot presentar la sedacid amb propofol soén:
reducci6 de la resisténcia vascular

bradicardia, depressid miocardica,

sistemica i, en alguns casos, un color verdds en l'orina (57).



El midazolam és una benzodiazepina que produeix la sedacid i la hipnosi per
modulacié dels efectes GABA, que és el principal neurotransmisor inhibidor
del sistema nervids central. Es pot administrar en embolades i en perfusi
continua. Provoca menys alteracions hemodinamiques que el propofol. Un
dels efectes secundaris que presenta, quan es retira, és la dependeéncia i

I'agitacid del pacient (58).

La morfina i el fentanil s6n opioides que s’utilitzen basicament com a
analgesics, narcotics i ansiolitics. Produeixen depressido respiratoria,
bradicardia i hipotensié secundaria a l'alliberacié d’histamina. Poden causar
nausees i vomits. També inhibeixen el peristaltime i provoquen
restrenyiment. Es poden posar en bols o en perfusidé continua. Hi ha estudis
que han demostrat que el remifentanil, en comparacié amb altres opioides,
aconsegueix escurcar la durada de la ventilaci6 mecanica i avanca
I'extubacié del pacient. Els efectes hemodinamics del remifentanil soén
similars als dels altres opioides (redueixen la pressid arterial i la freqiiencia
cardiaca). Pero s’han descrit casos d’addiccid i tolerancia greu en qué ha
calgut tornar a sedar el pacient, i procedir posteriorment cap a un weaning

més gradual (59).

L'haloperidol és un agent antipsicotic que produeix un estat neuroleptic per
un bloqueig dopaminérgic D2 a escala central. Aconsegueix una disminucid
de l'activitat motora, és ansiolitic i produeix un efecte d’indiferencia a
I'entorn. Es molt utilitzat en psicosis i deliris postoperatoris, i produeix una
depressio respiratoria molt minima. Cal tenir en compte que pot causar un
allargament del Q-T en l'electrocardiograma i aritmies. També pot provocar

alteracions extrapiramidals i hipotensié per bloqueig del receptor al (60).

La clonidina és un agonista alfa que cada vegada és més utilitzat per la seva
eficacia en quadres d’agitaci6 provocats per la retirada de les
benzodiazepines o opioides. Es fa servir en pacients amb ventilacid
mecanica i sense. A causa de la reduccid de I'activitat simpatica pot produir
bradicardia i un increment del to vagal. Si es retira bruscament, pot causar

un efecte rebot i produir una crisi hipertensiva (61).



Segons la tolerancia farmacologica que presenta un pacient, pot ser
necessari administrar aquests farmacs de forma combinada per obtenir-ne
I'efecte desitjat. En general, els efectes dels sedants poden afectar el ritme

circadiari i les fases del son (37).

Els opiacis com la morfina han mostrat que disminueixen l'activitat REM,
gue és la fase del son que intervé en la recuperacido emocional i psicologica
de la persona. Poden interferir en el primer cicle d’aquesta fase, reduint el
nombre de cicles. Les benzodiazepines suprimeixen els estadis 3-4 del son
NREM, que és la fase que intervé en el restabliment fisic de I'organisme.
També s’han detectat alteracions en I'electroencefalograma (EEG) en el
descens d’ones alfa i increment d'ones lentes, quan els pacients que es

troben sedats amb perfusions continues de midazolam (39,62).

L'abséncia de tot allo que pot constituir una molestia o incomoditat
material, aixi com la disposicié de les coses adrecades a crear un benestar
fisic més gran, juntament amb la mesura de la sensacié de comoditat
proporcionada, generalment, per factors ambientals, com ara Ila
temperatura, el soroll i la llum, sén els factors principals que defineixen
I'estat confortable d’'una persona (63). Kolcaba (64) va definir el confort
com |'estat que experimenten els receptors de les intervencions quan les
seves necessitats alterades sén satisfetes a través de tres tipus de confort,
gue anomena alleugeriment, tranquil-litat i transcendencia, dins de quatre
contextos: el fisic, el psicoespiritual, el social i el mediambiental. La
contaminacid acustica és, entre altres, la responsable d’alterar el confort de
les persones a través de l'alteracio dels parametres fisiologics que provoca,
augmentant la pressié arterial, el mal de cap i I'agitacié respiratoria. A nivell
psicologic provoca insomni, fatiga, estrés i depressid, a més d’afectar la

qualitat del son, la memoria, 'atencid i la conducta (65).

El confort és un concepte multidimensional complex que té un rerefons
historic molt vinculat a la infermeria. Des dels temps de F. Nightingale ha

sigut l'objectiu principal de les cures d’infermeria, amb activitats



assistencials que donen comprensié i confort al pacient. Els anys cinquanta,
el sorgiment dels analgésics va ser un aveng rellevant pel que feia el
tractament del dolor i consequentment la millora del confort, i durant molt
temps van ser considerats els Unics agents valids per aportar confort als
pacients. Va ser a partir del 1970, en paisos com els Estats Units, on les
infermeres van comencgar aplicar mesures de confort alternatives que
complementaven l'efecte d’aquests analgesics. Des d’aleshores, s’ha tingut
en compte en la practica infermera el control del dolor com a objectiu que
busca restablir el confort (66,67). A principis de I'any 1990, el
reconeixement del confort com a element clau en la millora del benestar de
les persones va comportar |'elaboracié6 d’escales que permetessin fer

valoracions objectives per avaluar l'eficacia dels tractaments (68).

L'index biespectral (BIS) és un sistema de monitoratge que permet
controlar I'estat hipnotic del cervell a partir de I'obtencidé i processament
dels senyals de l'electroencefalograma (EEG) del pacient (69). Fou introduit
en lI'ambit sanitari el 1996 per mesurar els efectes hipnotics dels farmacs
anestesics (70), fa anys que s'utilitza en arees d’anestessia (71) i
actualment també es fa servir en les unitats de cures intensives. Aporta
informacié sobre el nivell hipnotic dels pacients que es troben sedats i
permet detectar la sobresedacié en els pacients quan les escales de sedacio
no la poden avaluar (72,73). La contraccié del muscul frontal és un reflex
que s’activa davant la presencia de dolor o desconfort i pot ser detectat pels
electrodes del BIS (74).

Es Util per observar si una persona que presenta uns nivells hipnotics
determinats els modifica quan el seu organisme millora el descans. El
confort d’'un pacient té lloc quan és possible entrar en les fases del son
reparadores i aquestes fases poden ser mesurades en el BIS (75). Aquest
index va del 0 al 100 i és indirectament proporcional a l'estat hipnotic del
pacient. Com més puntuacid, menys hipnosi. Una fase de son lleuger es pot
correlacionar amb una puntuacié d’entre 75-90; la fase NREM o fase
reparadora fisica, amb uns valors de 20-70, i la fase REM o fase reparadora
psiquica, entre 75 i 92. Aquests efectes del son natural correlacionats amb
el BIS sén molt similars als efectes observats durant una anestésia general
(76,77).



Malgrat tot, cal tenir en compte que pot donar valors erronis en el cas d’'una
interferéncia electrica del dispositiu, quan l'aparell no el detecta com un
artefacte (78); i que en casos d’hiperglucemies, dona valors que no es
correlacionen necessariament amb el nivell de consciencia real del pacient
(70). En els casos dels pacients en coma, el BIS dona una correlacié molt
precisa, perod quan els nivells de consciencia es troben entre el semicoma o
la somnoléncia, les puntuacions es poden mostrar més disperses en un

pacient o un altre (79) (figura 1).
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Figura 1: Correlaci6 entre el nivell de consciéncia i el BIS

Font: Jung(80)

Hi ha una escala de valoracié anomenada COMFORT, que va ser dissenyada
el 1992 per Ambuelt et al. (81) amb la finalitat d’avaluar els nivells de
d’estrés en els nens d’entre zero i disset anys. Actualment es fa servir per
mesurar els nivells de sedacié que presenten els nens connectats a la
ventilaci®6 mecanica de les UCI pediatriques. En aquest tipus de pacients
s’ha pogut observar que aquesta escala presenta una bona correlacié amb
les puntuacions del BIS (54,82) (figura 2).
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Figura 2: Correlacié BIS i COMFORT

Font: Bustos (54)

Tot i que es creu que és potencialment valida per poder ser utilitzada en
UCI d’adults, els rangs que defineixen els nivells de confort en els adults
son diferents dels que defineixen els dels nens. S’ha trobat que aquesta
escala té una molt bona correlaci6 amb I’escala RASS que actualment es
considera una de les mes idonies per avaluar el confort dels pacients adults
intubats (82).

Altres escales de sedaci® com son la Ramsay Scale (RSS), la Sedation
Agitation Scale (SAS) i la Richmond Agitation Sedation Scale (RASS) també
presenten una bona correlacié amb el BIS. Aquest dispositiu les
complementa on queden limitades per la seva puntuacié quan el pacient es

troba adormit i sense resposta (83) (figura 3).
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Figura 3: Correlacioé BIS, Ramsay, SAS i RASS
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El nivell de confort com una variable de resultat ha permeés elaborar
descripcions més objectives sobre aquest concepte que milloren la seva
avaluacio (66,85). Es poden trobar instruments validats que permeten
mesurar el confort del pacient a través de I'associacié directa dolor-confort
(86). L'escala de valoracié numeérica (EVN) o I'escala d’avaluacié analogica
(EVA) sén alguns exemples eficients que valoren el dolor en els pacients
intubats que tenen la capacitat cognitiva de comunicar-se amb les mans o
d’assenyalar una imatge determinada amb la qual identifica el seu nivell de
confort (78).

Les escales més utilitzades per avaluar el desconfort segons el nivell
hipnotic son la Ramsay Scale (RSS), la Sedation Agitation Scale (SAS) i la
Richmond Agitation Sedation Scale (RASS). Sén escales que serveixen per
vincular I'estat cognitiu del pacient amb el seu comportament fisic, segons

el nivell de sedaci6é que presenten (66,86,87).

La Ramsay Sedation Scale (RSS) fou introduida fa més de trenta anys, per
ajudar a avaluar de forma precisa el nivell de consciencia dels pacients que
es troben sota efectes de sedacié a les UCI (88). Té un rang numeric de I'l
al 6 que permet objectivar el grau de sedacid segons si les persones estan
adormides, tranquil-les, neguitoses o agitades. Altres escales valoren
parametres molt similars, centrant-se més en les expressions facials, la
mobilitat de les extremitats i I'adaptacié a la ventilacié mecanica, com per
exemple la BPS (82,88). Inicialment, algunes d’aquestes escales es feien
servir només en els pacients de les UCI pediatriques, perd posteriorment es
van adaptar i validar per ser utilitzades en pacients adults, mesurant el
comportament dels pacients a través del seu llenguatge corporal, per
avaluar-ne el dolor o desconfort (88-91). Payen et al. (89) va fer la primera
adaptacid de la BPS al pacient critic adult que tant servia per als pacients
sedats, semiconscients o desperts (92). Una de les principals limitacions
gue presenta és que pot fer una estimacié aproximada sobre el desconfort

sense quantificar-ne la intensitats.

El confort d’'una persona també es pot observar a través de la pressiod
arterial, la freqiéncia cardiaca i la freqiéncia respiratoria. S6n parametres

fisioldgics que disminueixen quan |'organisme assoleix un estat de repos i és



indispensable perque wuna persona es pugui adormir i descansar
correctament (93,94). En els pacients critics, les alteracions
hemodinamiques produides per la propia patologia sén una de les causes
principals que interfereixen en aquest descans. Molts pacients necessiten
farmacs vasoactius que, segons la seva funcié, els modifiquen la pressio
arterial, la freqlencia cardiaca i la freqiéncia respiratoria, alterant aixi un
procés fisiologic natural que, per altra banda, ja es troba compromes.
Mentre es pateix dolor, s’esta angoixat, confis o delirant, |'organisme
també manté augmentats tots aquests parametres com un mecanisme de
defensa inconscient. Controlar qualsevol d’aquests aspectes repercuteix en

el control i la millora dels parametres fisiologics (9).

L’aillament acustic i la musicoterapia sén elements que ajuden a millorar el
context mediambiental. L'aillament acustic redueix I'impacte del soroll i la
musica relaxant estimula el sentit auditiu dels pacients intubats. Ambdods
aporten confort psiquic perque afavoreixen el descans i la distraccid, i aixo
repercuteix en la tensié arterial, la freqlencia cardiaca i la freqleéencia
respiratoria. En el pacient adormit, semiconscient o despert, actuen com un
mitja de comunicacié entre els professionals i els pacients. Ajuden a fer
minvar limpacte de les contaminacions acustiques mediambientals i
afavoreixen una millora del confort que es reflecteix en un comportament
tranquil i adaptat a la ventilacid mecanica. Son dues intervencions senzilles i

econdmiques que no presenten efectes secundaris demostrats (95-98).

Quan s’esta en un nivell de silenci absolut maxim, és quan es poden
percebre millor els sorolls propis dels ritmes vitals: circulatori, cerebral i
cardiac. Alguns psicoanalistes opinen que I'’ésser huma no esta fet per al
silenci profund durant un temps llarg, perque es converteix en una angoixa

insoportable. Els sons ens situen a I'entorn, ens ajuden a percebre si estem



sols o acompanyats. Es necessita una determinada dosi de soroll per

mantenir I'equilibri fisic i psiquic (99).

El 1999 en un estudi als Estats Units d’America es va analitzar I'efecte de
I'aillament acustic a través d’un polisomnograf en persones adultes sanes,
dins un camp experimental, on simulaven els sorolls d’'una unitat de cures
intensives. Els voluntaris amb els auriculars posats notaven una
neutralitzacié de |'efecte destorbador del soroll i augmentava el nombre de

fases reparadores del son (100).

Altres estudis en unitats de cures intensives amb pacients critics reals, amb
i sense ventilaci®6 mecanica, han observat els beneficis en la millora del
descans i I'augment del son reparador que provoca |'efecte de l'aillament
acustic. Alguns resultats han pogut relacionar I'aillament acustic amb una
disminucio significativa de deliris i determinar que poden ser un instrument
util per a la prevencié dels quadres confusionals, gracies a un augment
d’hores de son productives en els pacients. No obstant aixd, no s’ha pogut

trobar una relaci6 directa entre soroll i deliri (100-102).

Des de diferents departaments en I'ambit hospitalari, els treballadors posen
de manifest la necessitat de prendre algun tipus de mesura per ajudar els
pacients a descansar del soroll ambiental que provoquen les seves activitats
assistencials (103). Un exemple és la recomanacié d’utilitzar taps a les
orelles en l'ambit hospitalari, per minorar lI'impacte d’aquest problema
(102). Alguns serveis d’urgencies i cures intensives proporcionen taps als
pacients que ho desitgen. Per a moltes persones, I'Us d’aquests dispositius

ja forma part dels seus habits personals i se’ls porten de casa (104).

Altres investigacions se centren en la utilitzacié d’auriculars combinats amb
antifacos per disminuir de limpacte sonor i luminic amb la finalitat de
millorar-ne el son. Els efectes d’aquestes intervencions han evidenciat un
augment de melatonina; hormona relacionada amb els cicles dia-nit. El seu
augment en els nivells sérics afavoreix que les persones disminueixin I'estat

d’alerta i entrin en el son (105,106).



La musica és un element important com a tractament de confort en els
pacients critics (107). En pacients intubats sota els efectes dels sedants no
és nociu i pot ser beneficios (108). Es en els serveis d’anestésia i
reanimacié on més s’han estudiat aquests efectes en pacients adormits. Es
considera que la musica intervé sobre el sistema nervids central encara que
el nivell de consciéncia es trobi minvat, ja que el sistema auditiu manté les

seves funcions intactes (73,109).

La mdusica té la capacitat d’alleugerir les respostes fisiologiques i
psicologiques del pacient amb dolor, i augmentar-ne el confort (110).
Afavoreix I'expressid emocional, perque obre canals de comunicacié en la
persona que produeixen efectes terapeutics, psicoprofilactics i de
rehabilitaci6 en persones de diferents ambits (111,112). Té efectes
tranquil-litzadors que la fan un element complementari als efectes dels
calmants (113,114), fet que s’ha pogut comprovar a través dels seus
efectes en els nivells de les hormones de l'estres, observant-se un lleuger

augment dels nivells de cortisol i corticotropina (115-122).

Infermeria té la possibilitat d’utilitzar la musicoterapia com un instrument
assistencial de distraccio i confort des del 1992. Des d'aquest any la Nursing
Interventions Classification (NIC) té una intervencid dins els plans de cures
d'infermeria anomenada Musicoterapia. La musicoterapia es defineix com la
utilitzacid de la musica per ajudar a aconseguir un canvi especific de

conductes, sentiments o fisiologic (123,124).

En molts centres assistencials a les infermeres els costa de veure la recerca
com una eina compatible amb les seves tasques assistencials (125), pero en
el cas de la musicoterapia ja fa anys que infermeria hi té un paper actiu tant
en la cooperaci6 com en el lideratge de la recerca (124,126,127). Chlan
(128) assegura que les intervencions de musicoterapia tenen una evidéncia
cientifica important que permet assegurar que és un instrument valid en els
plans de cures (129-131). S6n molts els estudis en que es considera que les
mostres de pacients analitzades sén insuficients perque els resultats es

puguin considerar clinicament rellevants (132). Per aix0 es recomana la



necessitat de continuar la recerca en aquest camp, sobretot amb mostres

més amplies, per tal de reforgar I'evidéncia actual (133).

La musica esta formada per elements com soén el ritme, I’'harmonia i el
volum, entre d’altres, que juntament amb notes més agudes o greus, poden
produir un ampli ventall de sentiments; des d’estats de serenitat fins a
sensacions de por o perill (134) (annex 1). Majoritariament les
intervencions amb els pacients critics es fan amb algun tipus de musica
classica (120) o relaxant (118,119). Durant la relaxacié es produeix una
distensié de la musculatura i una alliberacié de I'ansietat. La musica
relaxant té elements com ara uns tempos estables lents i regulars, melodies
harmoniques previsibles i repetitives amb timbres amables i poc entonats
(135-138). Té propietats que aporten calma i confort als pacients, pero en
pacients que estan desperts, si no els és reconeixible, pot resultar

desagradable i desconfortant (139).

Fer servir una musica en sintonia amb l'estat d’anim del pacient i al seu
tempo mental és atil per facilitar-ne una resposta emocional positiva perquée
fa coincidir el temps mental amb el temps sonor-musical de la musica que
escolta (124). Als pacients amb estats depressius se’ls pot estimular millor
si es fa servir musica lenta i suau que no pas amb una musica ritmica i
alegre (140). L'organisme huma té la capacitat de sincronitzar-se al ritme
de la musica, fent que es modifiqui la freqliéncia cardiaca, la freqliencia
respiratoria i la tensid arterial quan es regula I'ansietat. Pero la manera de

fer-ho varia segons les caracteristiques de cada pacient (141-143).

No es pot utilitzar la musica per substituir els farmacs, pero si que es pot
fer servir com una intervencié segura i complementaria als tractaments
medics (128). Segons el tipus d’intervencié és important que, dins I'estil
terapéutic recomanat, la musica sigui de les preferéncies del pacient
(116,144-146), tal com recomanen els musicoterapeutes, als quals és
important tenir en compte quan es volen fer estudis en pacients
(86,147,148). Malgrat tot, en algun cas, s’'ha pogut observar que oferir als
pacients la possibilitat d’escollir la musica no ha sigut suficient per
aconseguir un benefici directe en la disminucié el dolor (149). Hi ha una

gran variabilitat en la durada i la freqiéncia de les intervencions de



musicoterapia, segons les preferencies dels pacients. Pocs estudis
repeteixen les seves intervencions durant el temps d’hospitalitzacié dels
pacients (97). En els pacients critics es considera que un minim de seixanta
minuts és un temps adequat d’intervencid que permet obtenir resultats
menys influits per interferéncies, com sén l'aspiracié de secrecions o altres

intervencions, durant el temps en qué es recullen dades (120,122).

Hi ha estudis que proposen fer les intervencions dins les unitats de cures
intensives amb musica en viu, perque la qualitat i variabilitat que aporten
les notes musicals permeten que els pacients adaptin els seus ritmes
fisiologics als de la musica (115,150). No obstant aix0, altres autors
consideren que és més idoni utilitzar auriculars per a les intervencions,
perqué afavoreixen que no es molesti la resta dels pacients que es troben
ingressats a la unitat; presenta una accessibilitat intervencionista més
manejable pel personal d’infermeria, i no suposa haver d’entrar instruments
externs dins la unitat (97,120).

Dels estudis on els pacients estaven desperts s’ha pogut avalar I'eficacia de
la musicoterapia a partir de la seva opinid, fet que ha permés poder avancgar
molt en aquest tipus d’intervencions (151,152). Jaber (72), en un servei de
reanimacié a Montpeller, amb pacients intubats i desperts, mostra |'efecte
de la musica sobre el nivell de consciéncia en termes de BIS, en qué arriba
a disminuir fins a 15 punts respecte del grup control (figura 4). Aquest
mateix estudi també inclou lI'efecte que té la musica en els parametres
fisiologics dels pacients i mostra una disminucié de la freqliéncia cardiaca,

freqiiéncia respiratoria i pressié arterial de fins a uns 10 mmHg.
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Figura 4: Efecte de la musica en el BIS (pacients intubats i desperts)

Font: Jaber(72)

En els pacients adormits s’han pogut observar reaccions a través de la
disminucioé de la pressio arterial i altres parametres hemodinamics, pero a
diferencia dels pacients desperts no han pogut recordar la musica de la
intervencié (116). En els casos en que els pacients estan sedats amb
midazolam, quan se’ls posa musica es pot observar com disminueix la
puntuacié BIS per sota de la disminucié produida pel sedant, malgrat que
aquesta davallada coincideix amb la maxima concentracié serica del farmac
(153,154) (figura 5).
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Figura 5: Efecte de la musica en pacients sedats amb midazolam durant una intervencio
quirdrgica
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Hi ha autors que afirmen que intercalar minuts de silenci absolut amb
minuts de musicoterapia produeix canvis significatius i beneficiosos pel que
fa als parametres fisiologics, i en suggereixen un estat de confort. S’ha
observat que durant les escoltes musicals, si s’apliquen temps de silenci
absolut durant dos minuts, entre la reproduccié de diferents peces musicals,
disminueixen el patrd respiratori, el ritme cardiac i la pressid sanguinia
(66,86,116,134,155).

Chlan (86), en un estudi multicentric amb 373 pacients intubats i desperts,
va estudiar per separat els efectes de I'aillament acustic amb uns auriculars
noise cancelling i els efectes de la musicoterapia, sobre l'ansietat i les
necessitats d’augmentar i intensificar la freqlencia en I'administracié de
sedants. Pel que fa a l'‘ansietat dels pacients, va observar que les
intervencions amb musicoterapia mostraven una efectivitat important
mentre que els pacients als quals es feia aillament acustic incrementaven
lleugerament aquesta ansietat. Va obtenir resultats molt semblants en la

intensitat i la freqlieéncia dels sedants.

Kang et al. (153) van comparar |'impacte de l'aillament acustic i I'impacte
de la musicoterapia en pacients sedats amb propofol, durant una
intervencid quirdrgica on s’utilitzaven materials sorollosos que arribaven a
causar un impacte auditiu de fins a 80 dB. Van comparar tres grups de
pacients: pacients sedats, pacients sedats i amb aillament acustic, i
pacients sedats amb musicoterapia. Les mesures del nivell hipnotic assolit
pels pacients en el BIS durant l'aillament acustic van baixar fins a gairebé
uns tretze punts respecte dels valors que presentaven els pacients adormits
només amb propofol. En canvi, les puntuacions en el grup de la musica van
ser molt similars a les puntuacions del grup que només estava sedat amb

propofol (figura 6).
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Figura 6: Efecte de I'aillament i la musicoterapia en pacients sedats amb propofol durant una
intervencié quirdrgica

Font: Kang et al. (153)

En pacients desperts o sedats, aquests estudis aporten dades en el cami de
la millora del confort i conseqientment el control de l'ansietat. L'aillament
acustic i la musicoterapia es consideren elements importants per tenir en

compte en aquesta linia de recerca (156).
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Els pacients amb ventilaci6é mecanica, en un context patoldgic greu, es
veuen envoltats d’'una contaminacié acustica que perjudica el seu descans,
interrompint-lo diverses vegades durant el dia. L'aillament acustic combinat
amb la musica relaxant té un efecte directe a través dels sentits, tant si
s’'esta despert, semiconscient o inconscient. L’aillament acustic facilita
periodes de son reparadors i la musica relaxant és un element de distraccio

que permet comunicar el pacient amb I'entorn.

No s’han trobat estudis que en un mateix pacient intubat, despert o
adormit, avaluin el confort de I'aillament acustic i de la musicoterapia com
dues intervencions independents combinades. Veient els que beneficis que
ambdues sén capaces d’aportar cal pensar que es pot millorar el confort
d’aquests pacients a través de la reduccié del soroll en l'aillament acustic en

combinacidé amb |'escolta de musica relaxant.

La hipotesi que es planteja és que l'aillament acustic ambiental combinat
amb musicoterapia aporta confort al pacient amb ventilaci6 mecanica, en
termes d’index biespectral, de l'escala de sedaci®é Ramsay i de l'escala
d’alteracié del comportament per dolor BPS, a la vegada que també es
veuen influides la pressid arterial, la freqliéncia cardiaca i la freqgliéncia
respiratoria; tenint en compte que el seu efecte pot disminuir la necessitat
d’administrar sedants i hi pot haver un efecte residual d’aquestes

intervencions que repercuteixi en aquests parametres.
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Es plantegen els seglients objectius general i especifics:

Avaluar els efectes que l'aillament acustic i la musicoterapia produeixen
sobre el nivell de confort en termes d’‘index biespectral, escala Ramsay i
escala BPS que presenten els pacients amb ventilaci6 mecanica amb un
nivell hipnotic de BIS>50.

Analitzar I'efecte que l'aillament acustic i la musicoterapia produeixen sobre

la pressié arterial, la freqléncia cardiaca i la freqliéncia respiratoria.

Analitzar si els pacients necessiten sedacid (midazolam/propofol) durant

I'aillament acustic i la musicoterapia.

Avaluar si hi ha efectes residuals de I'aillament acustic en la musicoterapia i

de la musicoterapia en l'aillament acustic, per cada grup de pacients.
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4. METODOLOGIA

En l'apartat seglient es presenten el disseny, el procés i els instruments

utilitzats per a I'elaboracié d’aquest estudi.

4.1 Disseny de l'estudi

Es va dur a terme un assaig clinic, aleatoritzat en blocs, de seqiéncia
creuada en pacients intubats que vam ingressar a la unitat de cures

intensives de I'Hospital de Sant Joan de Déu d’Althaia, Xarxa Assistencial

Univesitaria de Manresa (figura 7).

Avaluacié de pacients

Consentiment p

acient o familiar

Aleatoritzacié

GRUP A

Recollida dades basals ¢/15’ durant 1 h

Aillament acustic 1 h

Noise cancelling

Musicoterapia 1 h

Reiki music

Recollida dades postintervencié ¢/15’ durant 1 h

GRUP B

Recollida dades basals ¢/15’ durant 1 h

Musicoterapia 1 h

Reiki music

Aillament acustic 1 h

Noise cancelling

Recollida dades postintervencié ¢/15’ durant 1 h

Reclutament durant 1 any fins a una mida mostral de 80 pacients

Figura 7: Flux del disseny de |'estudi



L'estudi es va dur a terme a [I'hospital Althaia Xarxa Assistencial
Universitaria de Manresa. Aquesta institucié és una fundacié sense anim de
lucre que dona servei integral a les persones en I'ambit sanitari i social. Es
una xarxa hospitalaria de referencia per a uns 260.000 habitants,

procedents del Bages i el Solsones, aixi com de la Cerdanya i el Bergueda.

El Servei de Medicina Intensiva de |'Hospital de Sant Joan de Déu de
Manresa de la Fundacié ALTHAIA és una unitat de cures intensives general
polivalent d’adults. En el moment de fer aquest estudi i durant la fase de la
recollida de dades es trobava situada a la planta zero de I'edifici B de

I'Hospital Sant Joan de Déu.

Posteriorment, el nhovembre del 2014, el servei va ser traslladat a les noves
instal-lacions de I'edifici A (part nova) de I'Hospital de Sant Joan de Déu, i
va mantenir la infraestructura organitzativa de |'antic servei. El volum de
pacients adults tractats en un any és del voltant d’'uns 800, 180 dels quals

necessiten ser tractats amb ventilacié mecanica (157).

En l'estudi es van reclutar els pacients ingressats a la unitat de cures
intensives de I'Hospital Althaia, Xarxa Assistencial Univesitaria de Manresa,
intubats i amb un nivell de consciéncia minima de 50 en l'index biespectral,
des del juny de 2013 fins al juny de 2014.

Per aconseguir una poténcia del 80 % en la deteccié de diferencies en el
contrast de la hipotesi nul-la, per a dues mostres relacionades, amb un
nivell de significacio del 5 % i un limit de superioritat de -10, assumint una
mitjana de BIS basal de 81,7 i de 68,5 (153), durant la intervencié amb una

desviacio estandard conjunta d’11, va ser necessari incloure 75 pacients en



I'estudi. Tenint en compte un percentatge esperat d’abandonaments del

10 % va caldre reclutar 84 pacients.

Els subjectes de I'estudi van ser els pacients adults intubats a la unitat de
cures intensives d’Althaia durant el periode de juny 2013 a juny 2014 que
complien els criteris d’inclusié i els familiars dels quals van acceptar signar

el consentiment informat per participar-hi.
Els criteris d'inclusi6 van ser:
e Majors de divuit anys
e Pacients d'ambdods sexes
e Pacients intubats amb nivell de consciencia BIS>50

e Els familiars dels quals haguessin acceptat participar en l'estudi i

haguessin signat el consentiment informat
Els criteris d'exclusié van ser:
e Pacients amb limitacions de I'esforg terapeutic (LET).
e Pacients amb temperatura axil-lar >37,5 °C

e Pacients amb antecedents de disminucié parcial/total de I'audicié, en

una o dues oides.

e Pacients amb problemes greus de salut mental (psicosi,

esquizofrenia, paranoia, etc.)

e Pacients amb patologia aguda del sistema nervidés central (AVC,

encefalitis, etc.)



e El nivell de confort: és el nivell hipnotic relacionat amb el nivell de
sedacié i el comportament que el pacient presenta mentre es troba
amb la ventilaci6 mecanica en un estat adormit, semiconscient o
conscient, a través de l'index biespectral, I'escala Ramsay i |'escala

del comportament per dolor BPS.

Index biespectral: és un nivell hipnotic moderat en qué es veu reflectit en
una puntuacié = 50. Es considera que els pacients durant I'aillament acustic
i la musicoterapia milloraven el descans quan disminuien la puntuacié BIS

respecte de la puntuacié basal.

L’aparell utilitzat va ser un monitor BIS vista, situat a la capgalera del llit.
Consta d’uns electrodes situats al front del pacient que es connecten a un
monitor. Els senyals que els electrodes capten i envien al monitor sén

processats i es transformen en un valor numeric.

Aqguest valor s'anomena index biespectral, es processa continuament i té
una relacidé inversament proporcional amb la hipnosi del pacient. Mesura en
una escala del 0 al 100. Un BIS de 100 equival a un pacient completament
despert mentre que un BIS de 0 indica un EEG pla (69). Com més alta és la
puntuacid, més baix és el nivell hipnotic del pacient. Entre 10 i 40,
correspon a un nivell hipnotic profund; entre 40 i 70, correspon a un nivell
hipnotic moderat; de 70 a 90, el nivell hipnotic es lleu, i és absent entre 90
a 100. El detall de les puntuacions correlacionades amb I'estat hipnotic del

pacient s’indica en la taula 3.
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Taula 3: Puntuacié BIS

T T

Despert Ansiolitica Absent

Resposta a estimuls verbals
Moderada Lleugera

Sense resposta a estimuls verbals

Moderada
Anesteésia general

- b .

Font: Dahaba(70)

Escala de sedacié Ramsay: és el grau de sedacié basal que presentaven
els pacients i que era d’una puntuacié d’entre 4 i 6 (adormits amb minimes
respostes als estimuls). La puntuacidé que va de I'1 al 6 consta de dues
parts. Per als pacients desperts de I'1 al 3, descriu el comportament del
pacient en relacié amb el seu estat de consciéncia. Per als pacients
adormits, va del 4 al 6 i relaciona la puntuaci6 amb el nivell de I’'habilitat

que el pacient presenta per despertar-se o no (taula 4).

Taula 4: Escala de sedacié Ramsay

Nivell 1 Ansids i agitat

Nivell 2 Orientat, tranquil i col-laborador

Nivell 3 Somnolent que obeeix ordres
oo

Nivell 4 Adormit amb estimuls auditius sensitius

Nivell 5 Adormit amb respostes minimes als estimuls

Nivell 6 Adormit sense resposta a estimuls

Font: Curtis N. Sessler, et al. (88)

MARINA MATEU CAPELL



Aquesta escala té una correlacié que ha estat validada amb el BIS (87). Es
molt utilitzada en pacients que es troben amb VM per valorar els canvis en
els nivells de consciéncia quan es pretén retirar o augmentar la sedacio.
Com en altres escales, la seva limitacid és que quan arriba a 6 valora el
pacient com a adormit i sense resposta a estimuls, perd ja no té capacitat
de valorar nivells hipnotics més profunds. Es aqui on el BIS déna la
possibilitat de coneixer aquests nivells hipnotics en que es troba el pacient
(taula 5).

Taula 5: Correlacio entre valors BIS i escala Ramsay

Ramsay
1

N
o
A u A W N

= IN W
o|jo | o

Font: Tonner (84)

Escala d’alteraci6 del comportament per dolor BPS: és el
comportament que mostraven els pacients i que en un nivell basal era de 3
0 4 punts (expressid facial relaxada, sense moviments en les extremitats

superiors i ben adaptats a la ventilacié mecanica).

Aquesta escala correlaciona la valoracid subjectiva del dolor amb una
aproximacio estandarditzada dels comportaments, que pot mostrar un
pacient intubat. Es basa en |'observacioé de tres comportaments: |'expressio
facial, la mobilitat de les extremitats superiors i I'adaptacié del pacient a la
VM. Cada part recull una puntuaci6 que va de I'l al 4 (en qué 1 és
I'absencia de desconfort i 4 el nivell maxim de desconfort per aquella

valoracid).
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La suma del resultat obtingut en les tres valoracions pot donar una
puntuacié del 3 al 12. El 3 significa abséncia de dolor o desconfort, mentre

que el 12 s’atribueix al nivell maxim de patiment (74) (taula 6).

Taula 6: Escala d’alteracié del comportament pel dolor. Behavioral Pain Scale

ObservaCié DescriPCié m

Relaxada 1
Arrugar el front parcialment 2
Expressio facial
Estrényer el front tancant els ulls 3
Fer ganyotes/gemegant 4
Sense moviment 1
Parcialment doblegades 2
Moviments extremitats
superiors Totalment doblegades amb els dits de la ma 3
flexionats
Permanentment retractades 4
Ben adaptat a la ventilacio 1

Tus pero tolera la ventilacio la major part

del temps 2
Adaptacioé a la VM

Lluitant amb el ventilador 3

Impossible de controlar amb la ventilacio 4

mecanica

La puntuacio de cada una de les tres parts se suma. Pot donar des de 3 (sense dolor o

desconfort) fins a 12 (maxim nivell de dolor o desconfort).

Font: Curtis N. Sessler, et al. (88)

Variables dependents secundaries

La pressid arterial sistolica i diastolica, la freqliencia cardiaca i la freqliéncia
respiratoria van ser uns parametres tinguts en compte per valorar |'estat
hemodinamic del pacient préviament a l'estudi i la incidencia de les
intervencions que es feien. Per mesurar aquests parametres, es va comptar
amb el monitoratge continu de la pressid arterial i de la freqliencia cardiaca,

aixi com de la freqliéncia respiratoria a través del ventilador mecanic.



Pressio arterial sistolica i diastolica:en mmHg mesurada a través
d’'un sistema invasiu (cateter arterial), que ja porten la majoria
d’aquests pacients i que, a través d’un transductor, permet visualitar

els valors de la pressio arterial de forma continuada en una pantalla.

Freqiieéncia cardiaca:batecs per minut visualitzats en el monitor
situat a la capcalera del llit. A través d’uns electrodes col-locats al pit
del pacient, es pot veure la freqliencia cardiaca del pacient, de forma

constant.

Freqiiéncia repiratoria: nombre de respiracions per minut, mesurat
a través dels valors mostrats en el ventilador mecanic, situat a la
capcalera del llit. Aquest aparell té un monitor adossat als circuits de
ventilacié que mostra els parametres ventilatoris programats i els

parametres ventilatoris realitzats pel pacient.

Farmacs sedants (midazolam/propofol):presencia d’aquests
farmacs i el seu manteniment o increment, aixi com també la

necessitat d’utilitzar-los durant |'estudi.

Grup d’assignacio A, en qué es va iniciar una sessié d’aillament

acustic seguida d’una sessié de musicoterapia.

Grup d’assignacio B, en qué es va iniciar lI'estudi amb una sessi6 de

musicoterapia seguida d'una sessid d’aillament acustic.

Edat i sexe.

Diagnostic clinic: defineix I'afectacié patologica que presentaven els

pacients de l'estudi.



Data d’ingrés i d’alta de la UCI: defineix el periode d’ingrés dels

pacients a la UCI.

Data d’ingrés i alta de I’'hospital: defineix el periode d’ingrés dels

pacients a |I'hospital.

Nombre de dies d’intubacié previs a l'estudi: defineix quants
dies feia que el pacient estava intubat, en el moment de dur a terme

|'estudi.

Parametres de la VM (Modo i FiO02): defineix la modalitat de la
ventilacid6 mecanica i la concentraci6 d’oxigen que portaven els

pacients en el moment de la intervencid.

Saturacio d'02: defineix la concentracié d’oxigen a la sang que

presentaven els pacients a l'inici i al final de I'estudi.

Index de gravetat SAPS 3 (Puntuacié SAPS 3 i Risc SAPS 3):

defineix el nivell de gravetat que presentaven els pacients de l'estudi.

Intervencio assistencial: es refereix al canvi de llengols, neteja de
deposicions, analisis de sang o administracié de medicacio, que la

infermera havia de fer durant I'estudi.

Acompanyant: és la presencia o no d'un acompanyant dins

I'habitacle durant 'estudi.

Aspiracio de secrecions: és la retirada de secrecions endotraqueals
per mitja d’'una sonda d’aspiracio i que cal fer sempre que s’acumulen

en el tub endotraqueal.

Farmacs vasoactius: és la presencia d’aquests farmacs en general

durant I'estudi i, en especial, la dopamina.



Es va elaborar una graella per a la recollida de dades que contenia les
variables descrites en |'apartat 4.5 (annex 2). Constava de dos apartats: un
amb la capcalera, on hi havia les dades demografiques i cliniques del
pacient; i un altre amb les dades del desenvolupament de l'estudi, amb les

variables depenents principals, secundaries i altres.

El full tenia uns espais marcats per als quatre periodes -preintervencid,
intervencié 1, intervencid6 2 i postintervencio— on s’anotaven els valors

referents a les variables principals i secundaries.

En l'apartat de la capgalera, s’hi posava l'identificador Unic de pacient, el
grup assignat, la data de naixement, el sexe, el diagnostic meédic, la
modalitat de ventilaci6 mecanica, la concentracié d’oxigen (Fi02), la
puntuacié SAPS3, el risc SAPS3 i els dies d’intubacié que acumulava. També
s’hi recollien la data de l'estudi, la data de l'ingrés a I'hospital, la data de
I'ingrés a la UCI, la data d’alta de la UCI i la data d’alta de I'hospital.

En l'apartat de dades del desenvolupament de |'estudi, hi havia el llistat de
les variables principals: el BIS i la Ramsay i la BPS; les variables
secundaries: PAS, PAD, FC i FR; i les altres variables: intervencio
assistencial, aspiraci6 de secrecions, preséncia de familiars, farmacs

sedants i farmacs vasoactius.

Per als farmacs sedants i vasoactius, les caselles ja portaven anotades les
possibilitats de resposta SI/NO. En els cas dels sedants, si la resposta era

Si, s’anotaven el ritme de la perfusié en mg/h i les dosis puntuals en mg.

Per als farmacs vasoactius, les caselles només tenien la possibilitat de
resposta SI/NO. En I'Ultima fila hi havia una casella per enregistrar els

abandomaments i el seu motiu.



La captacié dels pacients es va desenvolupar mitjancant consulta al seu
expedient medic, per coneixer si les dades personals i cliniques complien

amb els criteris d’inclusio.

Es va consultar el seu metge per saber si el pacient presentava algun

impediment per poder fer la intervencio.

Es va parlar amb el familiar del pacient per obtenir-ne el consentiment
informat. Els familiars dels pacients van ser convidats a donar el seu
consentiment perque el pacient participés en I'estudi. Se’ls van explicar els
objectius de forma verbal i se’ls va lliurar el full d'informacié al pacient que

es mostra en I'annex A i que contenia la informacié escrita.

L’assignacié aleatoria dels pacients al grup A o al grup B es va fer per blocs.
Les seqliencies d’aleatoritzacid es van generar en blocs de vuit pacients

utilitzant una aplicacié online disponible a http://www.randomization.com,

per tal de garantir la igualtat en la grandaria mostral dels dos grups. La
seqiéncia d’intervencid dels pacients assignats al grup A va ser l'aillament
acustic seguit de musica relaxant, mentre que la seqliéncia d’intervencié
dels pacients assignats al grup B va ser la musica relaxant seguida de
I'aillament acustic. La generacié de la seqiiéncia d’aleatoritzacid i el control
de l'assignacidé a cada grup d’estudi va ser responsabilitat de la Unitat
d'Innovacidé i Recerca d’Althaia. El reclutament de pacients el va fer la
investigadora principal de I'estudi. Aquesta no coneixia el grup d’assignacid
del pacient fins que la familia no havia signat el consentiment informat. Una
vegada es disposava d’aquest consentiment, es posava en contacte per
telefon amb la Unitat d’Innovacio i Recerca de la fundacié Althaia. En aquest

moment se la informava del grup al qual el pacient havia estat assignat.


http://www.randomization.com/

L'estudi va constar d’una intervencié d’aillament acustic i una intervencié de
musicoterapia que es van dur a terme consecutivament durant una Unica

sessid de quatre hores de durada i que constava dels periodes seglients:

e PREINTERVENCIO (primera hora): on els pacients es trobaven en les

condicions habituals de la unitat de cures intensives.

e INTERVENCIO 1 (segona hora): on els pacients del grup A van iniciar

I'aillament acustic i els del grup B, la musicoterapia.

e INTERVENCIO 2 (tercera hora): on els pacients del grup A van
continuar I'estudi amb MT i els del grup B, amb I'aillament acustic.

e POSTINTERVENCIO (quarta hora): on el pacients van tornar estar en

les condicions habituals de la unitat de cures intensives.

Inicialment es va fer una revisio de la historia clinica dels malalts ingressats
a la unitat que es trobaven connectats a la ventilaci6 mecanica. Aquesta

revisio es va fer des de la mateixa unitat de cures intensives.

La intervencié es va fer, preferentment, entre les 12 h i les 17 h, ja que
aquest periode era el més optim perqué coincidia amb la franja ditirna de

menys activitat assistencial programada i amb el canvi de torn del personal.

Totes les variables esmentades en el punt 4.5 van ser recollides a l'inici, al
final i cada vegada que finalitzava un periode. La investigadora principal va
ser qui va realitzar les intervencions i va recollir totes les dades, exceptuant

I'escala de valoracio BPS.

Quan s’havia seleccionat el pacient que per criteris d’inclusié tenia la
possibilitat d’entrar en I'estudi, procedia a comentar les seves intencions al
metge i a I'infermer responsables del pacient, amb la finalitat de coneixer
qualsevol dada o impediment que no fos detectable en la revisié de la
historia clinica. Si la resposta dels professionals era favorable, feia una
cerca del familiar del pacient per tal de proposar-Ili la participacié. En el cas

que el pacient estigués prou conscient per decidir-ho ell mateix, la



investigadora procedia a comencar l'estudi i feia que el familiar signés el
consentiment informat en nom del pacient. Si el pacient es trobava en un
nivell hipnotic prou important per no poder decidir, s’esperava que vingués

un familiar per demanar-li el consentiment i posteriorment iniciar I'estudi.

A cada pacient i familiar se’ls van explicar verbalment els objectius i la
finalitat de I'estudi, i se’ls va donar un full explicatiu, i fent especial émfasi
en el fet que podien abandonar-lo en qualsevol dels moment. Una vegada
s’havia obtingut el consentiment informat, es procedia a trucar a la Unitat
de Recerca i Innovacio d’Althaia per facilitar el nimero identificaitu del
pacient per poder ser aleatoritzat. En aquell moment la investigadora
obtenia la informacié sobre el grup (A o B), al qual el pacient havia sigut
assignat.

En cas que el monitor BIS no estigués instal-lat, la investigadora el
col-locava a la capgalera del llit, posava la cinta que conté els eléctrodes del
monitor al davant del pacient i engegava el dispositiu. La puntuacié que
marcava era el punt d’inici de I'estudi. Si el BIS es trobava en una puntuacio
de 50 o més, es podia iniciar I'estudi. Si el BIS era inferior a 50, es deixava
posat i se n‘anava comprovant la puntuacié fins que arribava als nivells

previstos en els criteris d’inclusio.

Quan es comencava l'estudi, la investigadora col-locava els auriculars al
pacient. Per a les intervencions de I'aillament acustic es van fer servir uns
auriculars HI-FI Noise Cancelling Polk Audio UF 8000 Control Talk. Aquest
dispositiu incorpora un sistema anomenat ANC forces (forces Active Noise
Cancelling) que aconsegueix fer una cancel-lacié del soroll extern, de fins a
15 dB. Aquest dispositiu és el que va permetre que durant laillament
acustic ambiental, els sons derivats de la tasca assistencial de la unitat no
pertorbessin el confort dels pacients. No fou aixi en els casos de sons aguts,
com les alarmes dels monitors o respiradors. Aquests auriculars tenen una
estructura compacta i la diadema permet anivellar les orelleres encoixinades
a les caracteristiques fisiques de cada persona. Vam demanar a les
infermeres del servei que els provessin i ens van comentar que disminuien
molt I'audicié de converses aixi com els sorolls mecanics greus i continuats,

perd en canvi van comprovar que realment no evitaven els sorolls aguts de



les alarmes o els sorolls forts sobtats. Van trobar comodes i lleugers
I'encoixinat de pell i la diadema regulable. La neteja d’aquests auriculars per
poder-los utilitzar d’'un pacient a l'altre es va fer amb Clinell©, un antiséptic
per a les parts dures de |'estructura, i amb Primagel Plus©, la part de la pell

de les orelleres.

Per a les intervencions amb MT es van fer servir els mateixos auriculars
connectats a un reproductor mp3 marca ZIPY GUPPY 2GB que només
portava gravada la peca musical escollida per a la intervencidé. La peca
musical utilitzada va ser «Reiki- The Light Touch» de I'album Merlin’s Magic
pel compositor Andreas Mock i editat el 1995 per Inner Worlds Music. Se la

cataloga dins el genere de New Age i tipus Zen.

Aquesta musica va ser escollida per la investigadora i avaluada per la
musicoterapeuta Patricia Marti Augé, que la va considerar idonia per als
objectius d’aquest estudi. No es va tenir en compte el fet que el pacient
pogués triar la musica, ja que els pacients que ingressen en aquesta UCI ho
fan per una alteracié sobtada i greu, en el seu estat de salut i el temps en
que romanen intubats pot variar entre uns i altres, perd moltes vegades no
és més de 24 o 48 h. Aix0 va fer que materialment ens fos gairebé
impossible poder coneixer les preferencies dels pacients i buscar o fer

portar pels familiars la seva musica preferida.

Tampoc ens va semblar pertinent incrementar l'estrés de les families
encomanant-los aquesta tasca. Un altre fet rellevant és que vam considerar
gue molts dels pacients estaven encara sota els efectes de la sedacié i, per
tant, poc receptius a l'elaboracié d’‘algun tipus de pensament favorable o

desfavorable, envers |'estimul musical.

Si el pacient tenia capacitat cognitiva per respondre coherentment sio NO,
als 3’ de l'inici de la intervencioé se li preguntava si la musica li molestava o
no. En cas afirmatiu es procedia a anotar I'hora i la retirada del dispositiu

mp3 i posterior sortida de I'estudi.

L'index biespectral, la pressid arterial, la freqliéncia cardiaca, la freqiéncia
respiratoria i la Sat d’O2 s’obtenien de les lectures dels seus respectius

monitors, que es trobaven a la capgalera del llit. Les anotacions es feien als



peus del llit, previa valoracié ocular i verbal de I'estat del pacient. En el cas
de l'escala BPS, es demanava que fos valorada per l'infermer que en aquell

moment era responsable del pacient.

La investigadora va estar sempre dins |'habitacle del pacient durant 'estudi
observant qualsevol signe o modificacié en la BPS que pogués indicar un
desconfort del pacient. Un fet important a remarcar és que es va tenir en
compte si el pacient presentava un quadre d’ansietat o confusid, ja present
en la fase inicial de la recollida de dades. Si aquest quadre no minvava, se li
administrava una dosi de sedant addicional, fos la fase que fos, i es
continuava l'estudi. Si, al contrari, el pacient s’havia mostrat tranquil en la
fase basal inicial de la recollida de dades, per0 durant la intervencid es
mostrava neguitds, es procedia a retirar immediatament els auriculars i es

treia de lI'estudi.

Durant les quatre hores de I'estudi, es recollia informacid sobre si durant
I'estudi s’aspiraven secrecions endotraqueals o si els pacients estaven
acompanyats d’‘algun familiar. Sempre es va permetre la preséncia d'un

familiar, si aquest ho desitjava.

En cas que el pacient hagués de rebre alguna atencié durant I'estudi, que
no pogués esperar a la seva finalitzacid, s'anotava en el full de dades, en el

periode corresponent.

També pel que fa als sedants i les drogues vasoactives, la investigadora va
revisar el full de medicacions administrades i va recollir el ritme de perfusid
amb que les portava el pacient durant I'estudi, aixi com les dosis puntuals
que li eren administrades i les variacions de ritme que patien, durant

|'estudi.

Finalment, en cas que hi hagués un abandonament, o es decidis aturar la
intervencio, la investigadora procedia a anotar el motiu i el minut en que es

produia (taula 7).

Un cop acabada la intervencid, es retiraven els auriculars i es procedia a
entrar les dades recollides en una base de dades de Microsoft® Office

Access.



Taula 7: Sumari de variables recollides en I'estudi

Temps (hores) 0 1h 2h 3h 4h
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Posteriorment, aquestes dades, van ser analitzades en el context de quatre

periodes:

e En la preintervencid (primera hora) es va incloure la mitjana de les
guatres mesures preses cada 15 minuts; en el periode basal, des del
minut 15 fins al minut 60. Aquestes dades es van recollir sense els

auriculars posats.
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e En la intervencid 1 (segona hora) es va recollir la mitjana de les
quatre mesures preses cada 15 minuts, des del minut 75 fins al
minut 120. En el grup A va correspondre a la intervencié d’aillament

acustic i en el grup B a la intervencié de musicoterapia.

e En la intervencié 2 (tercera hora) es va recollir la mitjana de les
quatre mesures preses cada 15 minuts, des del minut 135 fins al
minut 180. En el grup A, pertanyia a la intervencié de musicoterapia i

en el grup B, a la intervencié d'aillament acustic.

e La postintervencié (quarta hora) inclou la mitjana de les quatres
mesures preses cada 15 minuts, des del minut 195 fins al 240

després de retirar els auriculars.

Analisi univariada exploratoria: variable per variables, etiquetatge i
depuracié de les dades. Deteccié dels valors atipics i extrems. Deteccid i
etiquetatge dels valors perduts i/o no aplicables. Descripcié de la distribucid
de cada variable. Proves de normalitat de Kolmogorov-Smirnov per a les

variables continues.

Les variables quantitatives amb distribucié normal es van resumir amb la
mitjana i la desviacié tipica. Les variables continues amb distribucié no
normal es van resumir amb la mediana i els percentils 25 i 75. Les variables

categoriques es van mostrar en valors absoluts i freqliencies relatives.

Per comparar les caracteristiques basals del grup A respecte del grup B es
va utilitzar el test de t-Student per a les variables continues amb distribucio
normal i el test de U de Mann-Whitney en el suposit que les variables no
seguissin una distribuci6 normal. Per al contrast de les variables
categoriques es va utilitzar el test de Khi-quadrat (x2) o la prova exacta de
Fisher o el métode de Monte Carlo en les taules de contingéncia 2x2 o nx2

on les freqliencies esperades van ser inferiors a 5.



Per avaluar l'efecte de la intervenci6 en cadascuna de les variables
dependents principals (BIS, Ramsay i BPS) i secundaries (PAS, PAD, FC i
FR) com un perfil longitudinal de mesures repetides durant les quatre hores
d’estudi es varen utilitzar models marginals d’equacions d’estimacid
generalitzades, Generalized Estimating Equations (GEE). Aquests modelen
la mitjana marginal o poblacional, incorporant la correlacid entre les
observacions corresponents a un mateix pacient i assumint independéncia
entre els pacients. Com a funcid d’enllac es va emprar la identitat. El GEE és
un meétode per estimar els efectes marginals (mitjans) sobre la poblacio
d’estudi. Ja que no es disposa de l'estructura de correlacid entre les
mesures repetides, com a metode d’estimacid es fa servir el
pseudolikelihood. L'estructura de correlacié s’'ha de donar predefinida, i en
tots els casos nosaltres hem fet servir la que s'anomena exchangeable. Amb
aquesta estructura s’assumeix que totes les observacions d‘un mateix
pacient tenen la mateixa correlacié entre elles. Tots els calculs s’han fet

amb la llibreria Geepack R v.3.0.2.

Per a cadascuna de les variables dependents es va modelar un GEE. El
model GEE ens va permetre analitzar els canvis en la variable resultat
durant les quatre hores d’estudi, tenint en compte el grup d’assignacié (A o
B), els efectes residuals i la possible interaccid entre el temps i el grup
d’assignacié. Les variables introduides en cadascun dels models GEE van

ser:
e Intercept: és la constant del model que talla I'eix de les ordenades

e Temps: evolucid de la variable dependent durant les quatre hores
d’estudi.

e Grup d'assignacio: diferéncia mitjana de la variable dependent entre
els dos grups d’estudi. Varem prendre com a grup de referencia el

grup A.

e Residual 1: és I'efecte residual de I'aillament sobre el periode d’estudi
que el segueix. Avalua el possible efecte de I’'hora d’aillament sobre la
musicoterapia en els pacients del grup A i I'efecte de |'aillament sobre

I’hora postintervencio en els pacients del grup B.



e Residual 2: és l'efecte residual de la musicoterapia sobre el periode
d’estudi que el segueix. Avalua el possible efecte de |'hora de
musicoterapia sobre I’hora postintervencié en els pacients del grup A i
I'efecte de la musicoterapia sobre I’'hora d’aillament en els pacients

del grup B.

e Temps*Grup d’assignacié: la interaccid del temps amb el grup
d’assignacié avalua si lI'evolucié de la variable dependent durant les

quatre hores és igual entre els dos grups d’estudi.

Per avaluar l'eficacia de I'hora de musicoterapia davant I'hora d’aillament
acustic tenint en compte l'ordre en qué es van fer les intervencions, es
varen crear tres noves variables per a cadascuna de les variables

dependents principals i secundaries:

e Periode: efecte de l'aillament acustic respecte de la musicoterapia,

per cadascun dels grups.

e Intervencio: efecte de I'aillament acustic respecte de la musicoterapia

tenint en compte l'ordre en qué es van fer les intervencions.

e Interaccid: representa l'efecte, per a cada individu, dels dos
tractaments (aillament i musicoterapia). Avalua el possible efecte

residual d’una intervencié sobre I'altra.
Per a la comparacié de mitjanes varem utilitzar I'estadistic de la t-Student.

El nivell de significacid estadistica es va establir en el 5 % bilateral
(p<0,05). Per a I'analisi estadistica es van utilitzar els programes IBM SPSS
Statistics v.20 (IBM Corporation®, Armonk, Nova York, EUA) i R (The R
Foundation for Statistical Computing) v.3.0.2.

El protocol va ser aprovat pel Comité d’Etica i Investigacié Clinica de la
Fundacié Unié Catalana d'Hospitals, amb data del 28 de maig de 2013 amb

el numero ID 13/36 (annex 3). També va ser registrat i publicat a la base



de dades del Clinical Trials el 17 de gener de 2014 amb el numero
NCT02040051 (annex 4). L'estudi es va dur a terme complint amb els
requisits del protocol i seguint les normes especificades en la Declaracid

d'Helsinki, les Normes de Bona Practica Clinica i la legislacié vigent.

Els pacients o familiars més propes van ser informats degudament abans
que atorguessin el seu consentiment de participar en l'estudi (annex 5). La
informacié es va proporcionar verbalment i per escrit als familiars del
pacient. Els familiars del pacient van tenir I'oportunitat de preguntar sobre
els detalls de I'estudi, en qualsevol moment. A més, si era possible, a l'inici
de la intervencid, s’explicava al pacient I'objectiu de la nostra intervencid i
se li preguntava si acceptava iniciar les intervencions. Al cap de tres minuts
se |li tornava a preguntar si li molestava o no. En cas que el pacient
manifestés el seu desacord, es procedia a retirar els auriculars

immediatament.

Es va garantir que totes les persones implicades respectessin Ia
confidencialitat de qualsevol informacid sobre els subjectes de I'estudi. El
tractament de les dades de caracter personal dels subjectes participants en
I'assaig s’ajustava al que estableixen la Llei organica 15/1999, de 13 de
desenbre, de protecci6 de dades de caracter personal i el Reial decret
1720/2007.
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Es va avaluar un total de 130 pacients per elegibilitat entre els mesos de
juny de 2013 i juny de 2014. D’aquests, 43 (33 %) complien criteris
d’exclusio: un 20,9 % que presentaven un index biespectral inferior a 50
(n=9), un 11,6 % per una disminucié auditiva en una o ambdues oides
(n=5), un 23,3 % per una patologia severa del sistema nervidos central
(n=10), un 18,6 % per una patologia mental greu (n=8), un 11,6 % una
temperatura axil-lar superior a 37,5°C (n=5), un 9,3 % per una
inestabilitat hemodinamica severa causada per I'agreujament de |'estat de
salut (n=4) i un 4,7 % per un periode d’intubacié previst inferior a quatre

hores (n=2).

Del total dels 87 pacients que complien els criteris d’inclusid,
majoritariament van ser pacients que havien ingressat a la UCI ja intubats i
als quals, a partir de les quatre hores de l'ingrés, un cop valorats, se’ls va
proposar entrar en l'estudi. Un 5,7 % d’aquests pacients va rebutjar

participar-hi.

Un total de 82 pacients van ser aleatoritzats. En el grup A, es van assignar
40 pacients (48,8 %) i en el grup B, 42 pacients (51,2 %).

Dels pacients aleatoritzats en el grup A, tres van sortir de l'estudi per
desconfort. Un d’ells, de vuitanta-cinc anys, ja mostrava uns nivells
d’ansietat en la fase inicial de preintervencié que es va agreujar en el minut
90 durant la fase d’aillament acustic. El segon, de cinquanta anys, va referir
gue li molestava la musica en el minut 150. I el tercer, es va posar ansios
durant la musicoterapia, i es va decidir retirar-la-hi en el minut 150. Pel que
fa a altres causes d’abandonament, es va decidir retirar un pacient de
setanta-cinc anys del qual durant l'estudi es va confirmar el diagnostic

d’enclavament (aturada del sistema nervids central).

Dels pacients aleatoritzats en el grup B, dos van sortir de |'estudi per

desconfort. Un d’ells, de vuitanta-cinc anys, durant Ila fase de



musicoterapia, en el minut 90, va referir que se sentia atabalat per la

musica. El segon, de cinquanta anys, en el minut 150, durant la fase

d’aillament acustic, va referir que li molestaven els auriculars. També hi va

haver un pacient de setanta-cinc anys del qual es va decidir retirar-lo de

I'estudi quan els metges van decidir col-locar-lo en posicid bocaterrosa

(decubit pron) per evitar un agreujament dins el seu estat critic de salut.

Cap pacient, d’ambdds grups, va ser exclos de l'analisi estadistica de les

dades (figura 8). Es van poder analitzar 36 pacients del grup A i 39 pacients

del grup B.

Total pacients avaluats
n=130

Pacients amb criteris d’exclusi6 n=43
(33 %)

Index BIS<50 n=9 (20,9 %)

Audici6 disminuida n=5 (11,6 %)

Avaluats per
elegibilitat

Pacients amb criteris d’inclusié

87

Patologia aguda SNC n=10 (23,2 %)
Patologia salut mental greu n=8 (18,6 %)
Temperatura axil-lar>37,5 °C n=5 (11,6 %)
Inestabilitat extrema n=4 (9,3 %)

Menys de 4 h intubat n=2 (4,6 %)

No accepten participar n=5 (5,7 %)
Pacients que refusen participar n=2

Familiars que refusen participar n=3
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Pacients que completen I'estudi
n=36 (90,0 %)

Analisi
Estadistic

Analitzats n=36 (100 %)
Exclosos de I'analisi n=0

Grup B
Pacients assignats n=42 (51,2 %)

Intervencié suspesa per desconfort n=2
Intervencid suspesa per pronacié n=1

Pacients que completen I'estudi
n=39 (92,8 %)

Analitzats n=39 (100 %)
Exclosos de I'analisi n=0

Figura 8: Diagrama de flux de la seleccié i aleatoritzacié de pacients
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5.2 Analisi d’/homogeneitat de les caracteristiques basals
demografiques i cliniques

Als pacients que van participar en l'estudi se’ls va preguntar, a ells o als
seus familiars, segons el cas, si els agradava escoltar musica i si, malgrat
que els agradés, era habitual que n’escoltessin. En el grup A, un 75 % van
manifestar que si que els agradava escoltar musica, perd en canvi només
un 36,1 % de pacients van manifestar que tenien el costum de fer-ho de
forma habitual. En el grup B es van observar unes dades molt semblants.
Un 79,5 % van manifestar que els agradava, perd només un 33,3 % van dir

gue n’escoltaven habitualment. (taula 8).

Taula 8: Preferéncies i habits musicals dels pacients analitzats

Li agrada escoltar musica
Si 27 (75,0) 31 (79,5)
No 9 (25,0) 8 (20,5)

Habitualment escolta musica
Si 13 (36,1) 13 (33,3) 0,801
No 23 (63,9) 26 (66,7)

n(%)

Es pot observar que en cada grup hi va haver una majoria d’homes. En el

grup A, el percentatge va ser del 77,8 % d’homes. En el grup B, un 69,2 %.

L'edat mitjana dels pacients del grup A va ser de seixanta-nou anys
(DE=13,8) i en el grup B de seixanta-set anys (DE=13,4). En ambdds grups
no es van detectar diferéncies estadisticament significatives pel que fa a
I'edat dels participants.

Pel que fa al diagnostic clinic a l'ingrés, la principal afectacio fou la patologia
infecciosa de tipus septic, que en el grup A va ser del 36,1 % i del 43,6 %
en el grup B. Les patologies respiratories van ser presents en el grup A en

un 8,3 %, i en un 10,3 % en el grup B. A la resta de pacients se’ls va



diagnosticar algun tipus de patologia cardiaca en un 2,8 % en el grup A i en
un 10,3 % en el grup B, i altres patologies diverses en un 52,8 % en el grup

Aiun 35,9 % en el grup B.

La mitjana de risc de mort segons l'escala de gravetat SAPS 3 va ser de
43,4 % (DE=22,5) pels pacients del grup A i de 46,6 % (DE=22,9) en el
grup B.

La mediana de dies que els pacients portaven intubats, en el moment
d’iniciar I'estudi, va ser d'un dia en el grup A i de dos dies en el grup B.
Quant al tipus de ventilacié mecanica que els pacients tenien en el moment
d’iniciar l'estudi, un 63,9 % dels pacients del grup A portaven la modalitat
de respiracié assistida/controlada (A/C), i un 79,5 % del grup B. En la
modalitat de pressié suport (PS), la del grup A va ser del 19,4 % i la del
grup B del 12,8 %. La resta de pacients van ser tractats amb la modalitat
de pressié assistida proporcional (PAV), és a dir, un 16,7 % en el grup A i
un 7,7 % en el grup B . La concentracié mitjana d’oxigen (FiO2) a l'inici va
ser de 32,3 % (DE=8,6) en el grup A i de 34,0 % (DE=12,2) en el grup B.

No es varen observar diferencies en el nivell de consciencia basal entre els
dos grups. La puntuacié mitjana en l'escala BIS va ser de 72,5 (DE=15,6)
per al grup A i de 67,8 (DE=13,0) per als pacients del grup B. Un 30,6 %
dels pacients del grup A puntuaven 6 (pacient adormit sense resposta a
estimuls) en l'escala de sedacié Ramsay davant del 30,8 % del grup B. Un
11,1 % van puntuar 1 (pacient ansidés i agitat) davant del 5,1 % dels
pacients del grup B. Pel que fa a l'escala de comportament Behaviour Pain
Scale (BPS), la puntuaciéo mitjana en el grup A va ser de 4,1 (DE=1,8) i en
el grup B de 3,6 (DE=1,2).

Respecte a les constants vitals basals d’aquests pacients, es va observar
una diferéncia de 8,8 mmHg en la PAS entre els dos grups. La mitjana de la
PAS en el grup A va ser de 126,8 mmHg (DE=22,0) mentre que en el grup
B, de 118,0 mmHg (DE=15,8), tot i que les diferéncies no van arribar a ser
estadisticament significatives (p=0,05). La resta de constants vitals es van

distribuir de manera homogeénia entre els dos grups d’estudi.
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La pressid arterial diastolica del grup A va ser de 61,7 (DE=9,4) mmHg i en
el grup B de 61,1 (DE=11,3) mmHg. De la freqliiencia cardiaca es van
recollir uns valors de 88,9 (DE=22,7) pulsacions per minut en el grup A i
87,8 (DE=16,4) pulsacions per minut en el grup B. En la freqiéncia
respiratoria, el grup A va ser de 20,7 (DE=5,3) respiracions per minut i en
el grup B de 19,1 (DE=5,2) respiracions per minut. Per ultim, la saturacid
d’'O2 va ser igual en els dos grups, una mitjana de 95,7 (DE=2,6) per cent
en el grup A i 95,7 (DE=3,2) per cent en el grup B.

La mediana de dies d’estada dels pacients a la unitat de cures intensives va
ser vuit dies pel grup A i de nou dies pel grup B. Referent a l'estada
hospitalaria, es van observar diferencies significatives entre els dos grups.
La mediana de dies d’estada en el grup A va ser de 37 dies, mentre que en
el grup B va ser de 22 dies (p=0,013) (taula 9).

Taula 9: Analisi d’homogeneitat de les caracteristiques basals entre grups: caracteristiques
demografiques i caracteristiques cliniques

Grup B
I = =
SEXE
Home 28 (77,8 %) 27 (69,2 %) 0,403

Dona 8 (22,2 %) 12 (30,8 %)
EDAT (anys) 69,0 (DE=13,8) 67,2 (DE=13,4) 0,558
DIAGNOSTIC

Patologia infecciosa (sépsia) 13 (36,1 %) 17 (43,6 %) 0,374
Patologia respiratoria 3 (8,3 %) 4 (10,3 %)
Patologia cardiaca 1(2,8 %) 4 (10,3 %)
Altres 19 (52,8 %) 14 (35,9 %)

RISC DE MORTALITAT

Puntuacié SAPS3 63,7 (DE=13,8) 64,5 (DE=17,2) 0,828
Risc SAPS3 (%) 43,4 (DE=22,5) 46,6 (DE=22,9) 0,551

VENTILACIO MECANICA

Dies d’intubacio previs a la inclusié en 1 [1-3] 2 [1-4] 0,533
I'estudi

Tipus de ventilacié mecanica

A/C 23 (63,9 %) 31 (79,5 %) 0,354
PS 7 (19,4 %) 5 (12,8 %)

6 (16,7 %) 3 (7,7 %)



Grup B
N=39

NIVELL DE CONSCIENCIA I COMPORTAMENT

Index biespectral (BIS) 72,5 (DE=15,6)

Ramsay

1 - Ansios i agitat 4 (11,1 %) 2 (5,1 %) 0,866
2 - Orientat, tranquil i col-laborador 6 (16,7 %) 5 (12,8 %)

3 - Somnolent que obeeix ordres 3 (8,3 %) 3 (7,7 %)

4 - Adormit amb estimuls 4 (11,1 %) 4 (10,3 %)
auditius/sensitius

5 - Adormit amb respostes minimes als 8 (22,2 %) 13 (33,3 %)

estimuls

6 - Adormit sense resposta a estimuls 11 (30,6 %) 12 (30,8 %)

Behaviour Pain Scale (BPS) 4,1 (DE=1,8) 3,6 (DE=1,2) 0,231
CONSTANTS VITALS

126,8 (DE=22,0) 118,0(DE=15,8) 0,050

61,7 (DE=9,4) 61,1 (DE=11,3) 0,815
Freqiiéncia cardiaca (pulsacions/minut) 88,9 (DE=22,7) 87,8 (DE=16,4) 0,815
Freqiiéncia respiratoria

67,8 (DE=13,0) 0,159

. . 20,7 (DE=5,3) 19,1 (DE=5,2) 0,196
(respiracions/minut)

Saturacié d'02 (%) 95,7 (DE=2,6) 95,7 (DE=3,2) 0,910

HOSPIT ZACIO

Estada a UCI (dies) 8 [4-15] 9 [6-16] 0,508
Estada hospitalaria (dies) 37 [11-23] 22 [8-35] 0,013

n(%), mitjana (DE), mediana[percentil 25 - percentil 75)

A l'inici de l'estudi, es van considerar els farmacs sedants i vasoactius que

formaven part del tractament dels pacients.

Pel que fa als sedants, el propofol va ser present en un 30,5 % dels
pacients del grup A i en un 20,5 % dels pacients del grup B. El midazolam
ho va ser en un 22,2 % dels pacients del grup A i en un 35,9 % en els
pacients del grup B. Altres tipus de sedoanalgesics van ser presents en un
58,3 % dels pacients del grup A i un 66,7 % del grup B. El fentanest van
ser un dels més presents, amb un 76,2 % en el grup A i un 80,7 % del grup
B. Amb menys preséncia va ser-hi el remifentanil, amb un 14,3 % en el

grup Aiun 3,8 % en el grup B.

En els farmacs vasoactius, es van agrupar les drogues vasoactives
constrictores, que en el grup A van tenir una preséncia del 52,8 % i en el

grup B del 56,4 %. En segon terme, es van agrupar les drogues vasoactives

73



74

5. RESULTATS

vasodilatadores, que en el grup A van ser del 8,3 % i en el grup B del
10,3 %. De forma especifica, es va tenir en compte els pacients que
portaven dopamina (DPM), que en el grup A van ser un 5,6 % i en el grup B
un 2,6 % (taula 10).

Taula 10: Analisi d’homogeneitat de les caracteristiques basals entre grups: farmacs sedants
i vasoactius, abans d'iniciar la intervencid

FARMACS SEDANTS I DROGUES VASOACTIVES m GJ:';QB m

Sedants
No 8 (22,2) 10 (25,6) 0,729
Si 28 (77,8) 29 (74,4)

Propofol
No 25 (69,5) 31 (79,5) 0,318
Si 11 (30,5) 8 (20,5)

T EVLIET
No 28 (77,8) 25 (64,1) 0,194
Si 8 (22,2) 14 (35,9)

Altres sedants

No 15 (41,7) 13 (33,3) 0,456

Si: 21 (58,3) 26 (66,7)
Fentanest 16 (76,2) 21 (80,7)
Clorur morfic 0 (0,0) 2(7,7)
Haloperidol 1(4,8) 0 (0,0)
Clonidina+fentanest 0 (0,0) 1(3,8)
Chirocane+fentanest 1(4,8) 0 (0,0)
Remifentanil 3 (14,3) 1(3,8)
Anexate 0 (0,0) 1(3,8)

Dopamina
No 34 (94,4) 38 (97,4) 0,626
Si 2 (5,6) 1(2,6)

Drogues vasoactives constrictores
No 17 (47,2) 17 (43,6) 0,752
Si 19 (52,8) 22 (56,4)

Drogues vasoactives dilatadores
No 33 (91,7) 35 (89,8) 1,000
Si 3 (8,3) 4 (10,3)

n(%)

MARINA MATEU CAPELL



Els elements influents a causa dels acompanyants dels pacients, de les
tasques assistencials i de I'aspiracié de secrecions, també van ser analitzats
de forma basal, sense que mostressin diferéncies significativament
estadistiques entre els dos grups. Un 38,9 % dels pacients del grup A tenien
un acompanyant en |'habitacle en iniciar I'estudi, enfront d’'un 33,3 % dels
pacients del grup B. Els pacients que en l'inici de I'estudi van rebre algun
tipus d’assistencia per part d’infermeria van ser un 27,8 % en el grup A i un
25,6 % en el grup B. I els pacients als quals se’ls van haver d’aspirar les
secrecions endotraqueals van ser un 5,6 % en el grup Aiun 12,8 % en el

grup B (taula 11).

Taula 11: Analisi d’homogeneitat de les caracteristiques basals entre grups: elements
influenciables presents

Grup B

Acompanyant
Si 14 (38,9) 13 (33,3) 0,617
No 22 (61,1) 26 (66,7)

Tasca assistencial
Si 10 (27,8) 10 (25,6) 0,834
No 26 (72,2) 29 (74,4)

Aspiracio de secrecions
Si 2 (5,6) 5(12,8) 0,418
No 34 (94,4) 34 (87,2)

n(%)

5.3 Analisi descriptiva de I'evolucio temporal del confort
mesurada a través dels BIS, Ramsay i BPS

Index biespectral

El grup A ha presentat una mitjana de 69,9 (DE=12,2) en el periode de
preintervencid. En el periode corresponent a la intervencié 1, que correspon
al periode de l'aillament acustic, s’ha pogut observar una davallada de 4,5
punts, respecte del periode inicial. En la intervencidé 2, que correspon al

periode de la musicoterapia, la mitjana s’ha mantingut igual que en el
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periode de I'aillament. En el periode final de postintervencié s’han recuperat
4,8 punts respecte del periode de I'aillament acustic i de la musicoterapia, i

s’ha quedat 0,3 punts per sobre, respecte del periode basal inicial.

Un comportament similar s’ha pogut observar en el grup B. La mitjana del
periode de preintervencié ha sigut de 64,2 (DE=12,9). En la intervencio 1,
gue correspon a la musicoterapia, s’ha produit una davallada de 3,1 punts
respecte del periode inicial. En la intervencié 2, que correspon a l'aillament
acustic, s’ha produit una davallada d’1,6 punts respecte de la intervencio 1 i
4,7 punts respecte del periode inicial preintervencidé. En la postintervencié
s’ha observat un resultat de 2,9 punts per sobre la intervencié 1, 4,5 punts

per sobre de la intervencid 2 i 0,2 punts per sota de la preintervencié basal.

En ambdos grups, el BIS ha mostrat una davallada de les mitjanes durant
les dues intervencions (aillament acustic i musicoterapia) respecte del
periode de preintervencié, i s’'han recuperat els valors en el periode de
postintervencié (figura 9). En el grup A s’ha observat una mitjana de 65,4
(DE=15,6) respecte de la mitjana basal de 69,9 (DE=12,2), i en el grup B
una mitjana de 59,5 (DE=13,2), respecte de la mitjana basal de 64,2
(DE=12,9) (taula 12).

o . . = |Dexs pre-ntervencid
Pre-inter | Inter-1 | Inter-2 | Post-inter GRUP DS ansmert

A MG Musiceterdpia

B 6 Postrtervencid

@
o
40

BIS

| 1
0 30 60 90 120 150 180 210 240 Grup
Temps (minuts)

Figura 9: Index biespectral en |I'evolucié temporal i segons el periode de temps i grup
d’assignacié



Escala de sedacié6 Ramsay

El grup A ha presentat una mitjana en la preintervencié de 4,1 (DE=1,6).
Aquests valors s’han mantingut iguals tant en la intervencié 1 com en la
intervencié 2. En el periode de postintervencié s’ha observat una petita
davallada de 0,2 respecte de les dues intervencions i el periode de

preintervencio (figura 10).

Un comportament similar s’ha pogut observar en el grup B. La mitjana del
periode de preintervencidé ha sigut de 4,4 (DE=1,4). Tant en la intervencié 1
com en la 2 s’ha observat un augment de 0,1 punts, respecte del periode
inicial. En la postintervencié hi ha hagut un descens de 0,3 punts respecte

de les dues intervencions i 0,2 punts respecte del periode inicial (taula 12).

L . { GRUP [CIRaMSAY Pre.rtervencic
Pre-inter|Inter-1' Inter-2| Post-inter = s # I Ry i
B [CIRAMSAY Post.intervencid

=

35

RAMSAY
i

—_

2-

0 E) © 1w 1 1 210
Temps (minuts) A B
Grup

Figura 10: Escala de sedacié Ramsay en |'evolucio temporal i segons el periode de temps i
grup d’assignacié
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Escala de comportament Behaviour Pain Scale

El grup A ha presentat una mitjana, de 3,8 (DE=1,3) en el periode de
preintervencié. Posteriorment, en les intervencions 1 i 2, s’ha pogut
observar una lleugera disminucié de 0,3 punts. La postintervencid, ha
mostrat una davallada de 0,1 punts respecte de les dues intervencions, i de

0,4 punts respecte del periode de preintervencioé (figura 11).

El grup B ha presentat una mitjana de 3,7 (DE=1,5) en el periode de
preintervencié. En les dues hores d’intervencions posteriors s’ha mantingut
una davallada de 0,3 punts, respecte de la preintervencié. En la
postintervencié s’ha produit un augment de 0,2 punts respecte de les dues
intervencions i una davallada de 0,1 punt respecte del periode de

preintervencié (taula 12).
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Figura 11: Escala Behaviour Pain Scale en |'evolucié temporal i segons el periode de temps i
grup d’assignacié



5.4 Analisi descriptiva de I’'evolucio temporal de les variables
dependents secundaries

Pressio arterial sistolica

El grup A ha presentat una mitjana, en la preintervenci6, de 127,5
(DE=21,7). Posteriorment, en la intervencié 1 s’ha observat una disminucio
de 2 punts i en la intervencié 2, de 3,9 punts, respecte de la preintervencio.
Pel que fa a la postintervencié, ha mostrat una disminucié de 3,6 punts
respecte de la intervencié 1 i 1,7 punts respecte de la intervencié 2. En la
postintervencid, la disminucid respecte de la preintervencié ha sigut de 5,6
punts (figura 12). El grup B ha presentat una mitjana, en la preintervencid,
que correspon al periode basal, de 119,6 (DE=16,6), Posteriorment, en la
intervencid 1 s’ha observat una disminucié de 2,5 punts i en la intervencié 2
una disminucié de 2,1 punts, respecte de la preintervencié. Pel que fa a la
postintervencid ha mostrat una disminucié de 0,6 punts respecte de la
intervencid 1 i d'l punt respecte de la intervencié 2. En la postintervencié la

disminucid respecte de la preintervencio ha sigut de 3,1 punts (taula 12).

140= Olpas pre-niervenc

‘ | ) RUP
Pre-inter Inter-1 - - o 200 CIeas Adlgment
ter-1Inter-2| pPost-inter ", WPRS Wusicoleripia
{ 8 CIpas Post-tervencid

oo

PAS (mmHg)
=
PAS
5

10

O M @ % M 1w A 2
Temps (minuts) Grup

Figura 12: Pressio arterial sistolica en I’'evolucié temporal i segons el periode de temps i grup
d’assignacio
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El grup A ha presentat una mitjana, en la preintervencio, que correspon al
periode basal, de 63,2 (DE=8,9). Posteriorment, en la intervencié 1 s’ha
observat una disminucié de 0,6 punts i en la intervencié 2, de 0,9 punts,
respecte de la preintervencid. Pel que fa a la postintervencié, ha mostrat
una disminucié de 0,3 punts respecte de la intervencié 1 i sense canvis
respecte de la intervencid 2. En la postintervencid, la disminucid respecte

de la preintervencié ha sigut de 0,9 punts (figura 13).

El grup B ha presentat una mitjana, en la preintervencid, que correspon al
periode basal, de 61,3 (DE=11,4). Posteriorment, en la intervencié 1 s’ha
observat una disminucié de 0,7 punts i en la intervencié 2 una disminucié
de 2 punts, respecte de la preintervencid. Pel que fa a la postintervencio, ha
mostrat una disminucié d’1,5 punts respecte de la intervencié 1 i de 0,2
punts, respecte de la intervencié 2. En la postintervencié la disminucid

respecte de la preintervencié ha sigut de 2,2 punts (taula 12).
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Figura 13: Pressio arterial diastolica en I’evolucié temporal i segons el periode de temps i
grup d’assignacié




El grup A ha presentat una mitjana de 88,2 (DE=20,2) en el periode de
preintervencié. Posteriorment, en la intervencié 1 s’ha observat un
increment de 0,7 punts i en la intervencié 2 de 0,4 punts, respecte de la
preintervencié. Pel que fa a la postintervencid, ha mostrat un augment de
0,1 punt respecte de la intervenci6 1 i de 0,3 punts respecte de la
intervencid 2. En la postintervencio I'augment respecte de la preintervencio

ha sigut de 0,8 punts (figura 14).

El grup B ha presentat una mitjana de 88,4 (DE=16,5) en el periode de
preintervencié. Posteriorment, en la intervencié 1 s’ha observat un
increment de 0,4 punts i en la intervencid 2, un increment d'1,2 punts,
respecte de la preintervencid. Pel que fa a la postintervencid, ha mostrat un
augment de 0,8 punts respecte de la intervencié 1 i sense canvis, respecte
de la intervencid 2. En la postintervencié, l'augment respecte de la

preintervencid també ha sigut d’1,2 punts (taula 12).
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Figura 14: Frequéncia cardiaca en I'evolucié temporal i segons el periode de temps i grup
d’assignacio



El grup A ha presentat una mitjana de 20,2 (DE=4,3) en el periode de
preintervencié. Posteriorment, en la intervencié 1 s’ha observat un
increment de 0,3 punts i en la intervencié 2, de 0,4 punts, respecte de la
preintervencié. Pel que fa a la postintervencid, ha mostrat un augment de
0,1 punts respecte de la intervencié 1 i no ha mostrat canvis respecte de la
intervencio 2. En la postintervencid, I'augment respecte de la preintervencié

ha sigut de 0,4 punts (figura 15).

El grup B ha presentat una mitjana de 19,3 (DE=5,1) en el periode de
preintervencié. Posteriorment, en la intervencié 1 s’ha observat un
increment de 0,1 punts i en la intervencié 2 una davallada de 0,3 punts,
respecte de la preintervencid. Pel que fa a la postintervencid, ha mostrat un
augment de 0,1 punt respecte de la intervencié 1 i un augment de 0,5
punts, respecte de la intervencid6 2. En la postintervencié |'augment

respecte de la preintervencié ha sigut de 0,2 punts (taula 12).
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Figura 15: FreqUéncia respiratoria en I'evolucié temporal i segons el periode de temps i grup
d’assignacié



5.5 Sedants que es van incrementar o administrar
puntualment durant I'estudi

Durant l'estudi els pacients que van necessitar incrementar el ritme de
perfusid del sedant (propofol i/o midazolam) que ja portaven préviament, o
que se’ls va haver d’administrar de forma puntual, van ser tres pacients
durant I'aillament acustic en el grup A, pero cap pacient durant I'aillament
acustic del grup B. Durant el periode de la musicoterapia, en el grup A va

ser un pacient, mentre que en el grup B van ser dos (taula 12).

5.6 Analisi descriptiva de I'evolucio d’altres variables
independents

Pacients que van estar acompanyants per un visitant

Durant la intervencid 1, 19 pacients van estar acompanyats del seu familiar
en el grup A i 17 en el grup B, mentre que durant la intervencié 2 van ser

20 en el grup Ai 14 en el grup B (taula 12).

Pacients que van necessitar la intervencio directa d’'infermeria per
algun motiu

Durant la intervencid 1, 12 pacients van necessitar algun tipus d’intervencid
per part d’infermeria en el grup A i 20 en el grup B, mentre que en la

intervencidé 2 van ser 11 en el grup A i 15 en el grup B (taula 12).

Pacients que van necessitar |'aspiracio de secrecions endotraqueals

Van necessitar I'aspiracié de secrecions endotraqueals, durant la intervencio
1 en el grup A cinc pacients i sis en el grup B, mentre que en la intervencio

2 van ser tres en el grup A i quatre en el grup B (taula 12).
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Dinou pacients portaven farmacs vasoconstrictors en el grup A, durant la
intervencio 1, i vint-i-dos en el grup B, mentre que en la intervencié 2 van

ser també dinou en el grup A i vint-i-dos en el grup B (taula 12).

Tres pacients portaven farmacs vasodilatadors en el grup A durant la
intervencio 1, i quatre en el grup B, mentre que en la intervencidé 2 van ser

també tres en el grup A i quatre en el grup B (taula 12).

Dos pacients van necessitar dopamina en el grup A durant la intervencid 1, i
un en el grup B, mentre que en la intervencié 2 també van ser dos en el

grup Aiun en el grup B (taula 12).



Resultats de l'analisi descriptiva de les variables dependents principals, variables dependents secundadires i variables
independents de I'estudi (taula 12).

Taula 12: Resultats de les variables dependents i independents en cada periode

VARIABLES Grup A(n=36) Grup B (n=39)

_‘ Preintervencié Intervencié 1  Intervenci6 2Postintervencié Preintervencié Intervencié 1 Intervencié 2Postintervencio
_ 69,9 (DE=12,2) 65,4 (DE=15,4) 65,4 (DE=15,6) 70,2 (DE=13,9) 64,2 (DE=12,9) 61,1 (DE=13,0) 59,5 (DE=13,2) 64,0 (DE=15,6)
4,1 (DE=1,6) 4,1 (DE=1,4) 4,1 (DE=1,5) 3,9 (DE=1,4) 4,4 (DE=1,4) 4,5 (DE=1,4) 4,5 (DE=1,3) 4,2 (DE=1,3)
_‘ 3,8 (DE=1,3) 3,5 (DE=1,0) 3,5 (DE=1,0) 3,4 (DE=0,8) 3,7 (DE=1,5) 3,4 (DE=0,8) 3,4 (DE=1,0) 3,6 (DE=1,2)
B R v S R '
‘ 63,2 (DE=8,9) 62,6 (DE=9,3) 62,3 (DE=10,2) 62,3 (DE=12,1) 61,3 (DE=11,4) 60,6 (DE=11,3) 59,3 (DE=10,7) 59,1 (DE=10,6)
‘ 88,2 (DE=20,2) 88,9 (DE=19,6) 88,6 (DE=19,9) 89,0 (DE=19,5) 88,4 (DE=16,5) 88,8 (DE=16,6) 89,6 (DE=18,2) 89,6 (DE=17,4)
20,2 (DE=4,3) 20,5 (DE=4,4) 20,6 (DE=4,6) 20,6 (DE=5,4) 19,3 (DE=5,1) 19,4 (DE=4,7) 19,0 (DE=4,2) 19,5 (DE=4,4)
m 1 (2,8 %) 3 (8,3 %) 1 (2,8 %) 2 (5,6 %) 2 (51 %) 2 (5,1 %) 0 (0 %) 2 (5,1 %)
14 (38,9 %) 19 (52,8 %) 20 (55,6 %) 19 (52,8 %) 14 (35,9 %) 17 (43,6 %) 14 (35,9 %) 17 (43,6 %)
13 (36,1 %) 12 (33,3 %) 11 (30,6 %) 17 (47,2 %) 9 (23,1 %) 20 (51,3 %) 15 (38,5 %) 11 (28,2 %)
6 (16,7 %) 5 (13,9 %) 3 (8,3 %) 7 (19,4 %) 4 (10,3 %) 6 (15,4 %) 4 (10,3 %) 4 (10,3 %)
19 (52,8 %) 19 (52,8 %) 19 (52,8 %) 20 (55,6 %) 22 (56,4 %) 22 (56,4 %) 22 (56,4 %) 22 (56,4 %)
3 (8,3 %) 3 (8,3 %) 3 (8,3 %) 3 (8,3 %) 4 (10,3 %) 4 (10,3 %) 4 (10,3 %) 4 (10,3 %)
2 (5,6 %) 2 (5,6 %) 2 (5,6 %) 2 (5,6 %) 1(2,6 %) 1 (2,6 %) 1 (2,6 %) 1 (2,6 %)

Mitjana (DE), n(%)



5.7 Eficacia de lI'aillament i la musicoterapia en les variables
dependents principals i secundaries. Model GEE

En el BIS, de mitjana i durant tot el periode d’estudi, el grup B va presentar
puntuacions menors en el BIS. En la Ramsay de mitjana i durant tot el
periode d’estudi, el grup B va presentar puntuacions Ramsay per sobre del
grup A. En la BPS de mitjana i durant tot el periode d’estudi, no es van
observar diferéncies entre els pacients del grup B i els pacients del grup A.
(taula 13).

En la pressio arterial sistolica, la pressid arterial diastolica, la freqiéncia
cardiaca i la respiratoria, de mitjana i durant tot el periode d’estudi, no es
van observar diferéncies entre els pacients del grup B i els pacients del grup
A. El comportament del grup A i del grup B va ser similar durant el periode
d’estudi (taula 13).

La interaccidé del temps de les variables amb el grup d’assignacié no va ser
significativa; el comportament del grup A i del grup B va ser similar durant
el periode d’estudi. No es va observar un efecte residual ni de I'aillament ni
de la musicoterapia sobre el periode immediatament posterior en cap de les

variables (taula 13).

Taula 13: Models GEE per a les variables dependents principals i secundaries per BIS>50

Intercept

Temps

Grup d’assignacio

Residual 1

Residual 2

Temps*Grup

d’assignacio
Ramsay

Intercept

Temps

Grup d’assignacio
Residual 1
Residual 2
Temps*Grup
d’assignacio




5. RESULTATS

4,01 0,28 0,000

-0,21 0,11 0,051
Grup d’assignacié -0,34 0,38 0,360
Residual 1 0,22 0,22 0,319

0,09 0,22 0,701
d’assignacio

124,01 4,09 0,000

-2,08 1,29 0,106
Grup d’assignacio -0,82 4,92 0,867
Residual 1 0,41 1,63 0,804

0,26 1,55 0,866
Temps*Grup

60,85 1,86 0,000

-0,60 0,47 0,202
Grup d’assignacio 0,07 2,32 0,976

-0,40 0,96 0,678

-0,66 0,91 0,537
Temps*Grup

84,6 3,04 0,000

0,43 0,53 0,423
Grup d’assignacio 3,21 3,78 0,395

0,43 0,94 0,642
Residual 2 -0,07 0,96 0,938
Temps*Grup _

20,05 0,84 0,000

0,30 0,22 0,167
Grup d’assignacio -0,70 1,08 0,515

-0,41 0,40 0,303
Residual 2 -0,35 0,41 0,394
Temps*Grup -0,13 0,22 0,554
d’assignacio
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Efecte del periode:

En el BIS l'efecte de la musicoterapia respecte de l'aillament per al grup A
va ser d’una reduccié mitjana del BIS de -0,03 mentre que per al grup B va
ser d'un increment del BIS d’1,6. L'efecte de la musicoterapia fou menor
quan es va realitzar abans de I'aillament acustic, fet que va suggerir que el
seu efecte podria dependre del periode (ordre en el qual es van fer les
intervencions). En la Ramsay i la BPS |'efecte de la musicoterapia pel grup A
va mostrar una mitjana de 0,02 i 0,03, respectivament, igual que la del
grup B. L'efecte de la musicoterapia fou igual tant si es va realitzar abans
de l'aillament acustic com després, i per tant sense dependre del periode
(taula 14).

En la pressié arterial sistolica i la pressid arterial diastolica I'efecte de la
musicoterapia per al grup A va mostrar una mitjana de -1,93 i 0,17,
respectivament, igual que la del grup B. L'efecte de la musicoterapia fou
igual tant si es va realitzar abans de l'aillament acustic com després, i per
tant sense dependre del periode. La freqiéncia cardiaca i la freqiéncia
respiratoria, I'efecte de la musicoterapia al grup A va mostrar una mitjana
de -0,33 i 0,06, respectivament, igual que la del grup B. L'efecte de la
musicoterapia també fou igual tant si es va realitzar abans de l'aillament

acustic com després (taula 14).
Efecte de la intervencio:

En el BIS la diferéncia mitjana entre els dos tractaments va ser de 0,77
punts (IC95: -1,19 a 2,74). En la Ramsay i en la BPS la diferencia mitjana
entre els dos tractaments va ser de 0,02 punts (IC95: -0,21 a 0,18) per la
Ramsay i de 0,03 punts (IC95: -0,27 a 0,32) per la BPS (taula 14).

En la pressio arterial sistolica, la pressid arterial diastolica, la fregléncia
cardiaca i la freqliencia respiratoria, la diferéncia mitjana entre els dos
tractaments va ser de -1,19 punts (IC95: -3,08 a 0,70) per la PAS, de 0,49



punts (IC95: -0,52 a 1,51) per la PAD, de -0,57 punts (IC95: -1,74 a 0,60)
per la FC i de 0,21 punts (IC95: -0,28 a 0,70) per la FR (taula 14).

Efecte residual:

En el BIS l'efecte global de les dues intervencions per a la seqliéncia
aillament-musicoterapia va ser de 130,87, mentre que per a la seqliéncia
musicoterapia-aillament va ser de 120,6. En la Ramsay i la BPS aquest
efecte global de les dues intervencions per a la seqiéncia aillament-
musicoterapia va ser de 8,3 i 7,0 respectivament, mentre que per a la
seqiéncia musicoterapia-aillament va ser de 9,0 i 6,7, respectivament
(taula 14).

En la pressio arterial sistolica, la pressid arterial diastolica, la freqgléncia
cardiaca i la freqliencia respiratoria, |'efecte global de les dues intervencions
per a la sequéncia aillament-musicoterapia va ser de 249,1; 124,9; 177,6 i
41,1 respectivament, mentre que per a la seqliencia musicoterapia-
aillament va ser de 234,6; 120,1; 178,5 i 38,4 respectivament (taula 14).

No es van observar diferéncies significatives neutralitzades per |'efecte
periode, 'efecte intervencié o I'efecte residual en cap de les variables (taula
14).
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Taula 14: Contrast de mitjanes de les variables entre I'aillament i la musicoterapia

Ramsay

Periode 0,02 -0,05 0,717
Intervencio -0,01 -0,03 0,878

Residual

£
W

9,0 0,201

Periode 0,03 0,03 0,994
Intervencio -0,01 0,01 0,856

Residual

N
=}

6,7 0,519

Periode -1,93 0,45 0,437
Intervencio 0,97 -0,22 0,213

Residual 249,1 234,6 0,068

Periode 0,17 1,33 0,105
Intervencio 0,01 0,66 0,335

Residual 124,9 120,1 0,295

Periode -0,33 -0,81 0,688
Intervencio 0,17 -0,40 0,335

REOTE]] 177,6 178,5 0,913

Periode 0,06 0,37 0,524
Intervencio -0,03 0,19 0,389

Residual 41,1 38,4 0,183



Un dels criteris d’inclusié va ser que els pacients tinguessin un BIS basal >
50. Gairebé la meitat van presentar uns nivells d’entre 50-69. El nivell
hipnotic moderat d’aquests pacients respon en gran part als valors
obtinguts en aquests resultats. Per aquest fet, es va fer una analisi de
subgrups de les variables principals i secundaries amb els pacients de Ia
mostra que van presentar un BIS basal = 70, amb la finalitat d’observar
possibles diferéncies de comportament respecte de les dades analitzades
anteriorment. L’analisi ens va mostrar un comportament lleugerament
diferent en la variable principal del BIS, i en la variable secundaria de la
PAS. La resta de variables no van evidenciar diferéncies respecte dels

resultats observadats en la mostra global.

En l'aillament acustic es va observar una disminucié de la puntuacié BIS de
5 punts en el grup A i 7 punts en grup B, respecte dels valors que
presentaven els pacients en el periode de preintervencié. En canvi, en la
musicoterapia el grup A va disminuir 4 punts respecte del periode de
preintervencid, perd en va augmentar 2 respecte del periode de l'aillament
acustic. Un comportament similar va presentar el grup B, que durant
I'aillament acustic va disminuir 7 punts respecte de la preintervencid i
durant la musicoterapia va disminuir 4 punts respecte de la preintervencio,
perd va augmentar 3 punts respecte de l'aillament acustic. En l'escala de
sedacié Ramsay, durant el periode d’aillament acustic i de musicoterapia, no
es va observar cap canvi en el grup A, i només un lleuger augment de 0,3 i
0,2 punts, respectivament, en el grup B, respecte de la primera hora
(preintervencio) i de la darrera hora (postintervencidé). En la puntuacioé BPS,
durant el periode d‘aillament acustic i de musicoterapia, respecte de la
primera hora (preintervencid) i de la darrera hora (postintervencid), no es

van observar canvis, execeptuant unes lleugeres disminucions en |la
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puntuacié de 0,2 en el grup A, i de 0,8 en el grup B, durant l'aillament
acustic, i de 0,3 en el grup A i 0,4 en el grup B, en el cas de la

musicoterapia, referent al periode de preintervencié (taula 15).

En la PAS varem observar una disminucié de 3,5 mmHg, tant en l'aillament
acustic i la musicoterapia, respecte del periode preintervencid, en el grup A,
i de 5 mmHg en el grup B. No es van observar diferéncies de la PAD, la FC i
la FR durant el periode d’aillament acustic i de musicoterapia, respecte de la
primera hora (preintervencié) i de la darrera hora (postintervencié)(taula
15).

Taula 15: Mitjanes de les variables principals i secundaries pel BIS = 70

Preintervencio 77,1 (10,8) 70,1 (14,4)
Aillament acustic 71,8 (15,5) 62,8 (12,2)

Musicoterapia 73,1 (14,6) 66,0 (12,6)
Postintervencio 74,3 (16,0) 68,3 (15,2)

Ramsay

Preintervencio 3,6 (1,7) 3,8 (1,5)
Aillament acustic 3,6 (1,4) 4,1 (1,2)
Musicoterapia 3,5 (1,5) 4,0 (1,4)

Postintervencio 3,4 (1,5) 3,8 (1,2)

Preintervencio 3,7(1,3) 4,0 (1,9)
Aillament acustic 3,5 (0,9) 3,2 (0,5)
Musicoterapia 3,4 (0,9) 3,6 (1,4)

Postintervencio 3,4 (0,5) 3,4 (1,0)

Preintervencio 131,1 (23,0) 122,4 (16,9)
Aillament acustic 127,6 (22,1) 117,1 (12,7)
Musicoterapia 127,9 (21,7) 117,7 (14,9)
Postintervencio 123,3 (20,6) 114,9 (15,3)

Preintervencio 63,6 (8,7) 60,0 (10,8)
Aillament acustic 63,4 (8,8) 58,8 (10,9)
Musicoterapia 63,3 (9,3) 59,2 (11,0)
Postintervencio 62,0 (11,2) 57,4 (10,4)



Preintervencio 88,3 (20,6) 83,3 (16,4)
Aillament acustic 89,0 (19,9) 85,3 (18,9)

Musicoterapia 90,0 (19,7) 84,8 (17,6)
Postintervencio 90,1 (19,7) 84,5 (18,5)

Preintervencio 21,7 (4,7) 20,0 (4,9)

Aillament acustic 21,6 (5,0) 19,5 (3,5)

Musicoterapia 21,7 (5,0) 20,4 (4,4)

Postintervencio 21,7 (6,2) 19,9 (4,0)
Mitiana (DE)

Models GEE de les variables dependents principals i secundaries, per
al BIS = 70

En el BIS, de mitjana i durant tot el periode d’estudi, el grup B va presentar
puntuacions menors en el BIS. En la Ramsay, de mitjana i durant tot el
periode d’estudi, el grup B va presentar puntuacions Ramsay per sobre del
grup A. En la BPS, de mitjana i durant tot el periode d’estudi, no es van
observar diferéncies entre els pacients del grup B i els pacients del grup A
(taula 16).

En la pressié arterial sistolica i la pressié arterial diastolica, de mitjana i
durant tot el periode d’estudi, no es van observar diferéncies entre els
pacients del grup B i els pacients del grup A. El mateix va passar en la
freqliéncia cardiaca i la freqliencia respiratoria, on de mitjana i durant tot el
periode d’estudi el grup B va presentar una FC i una FR igual a la dels

pacients del grup A (taula 16).

En els pacients amb un BIS basal de 70 la interaccié del temps de les
variables amb el grup d’assignacié no va ser significativa; el comportament
del grup A i del grup B va ser similar durant el periode d’estudi. Tampoc es
va observar un efecte residual ni de l'aillament ni de la musicoterapia sobre

el periode immediatament posterior en cap de les tres variables (Taula 16).
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Taula 16: Models GEE per a les variables dependents principals i secundaries per BIS> 70

77,83 2,60 0,000
-1,14 1,06 0,282
-6,24 3,82 0,103
1,68 1,78 0,345
-0,78 2,06 0,704
*

3,72 0,43 0,000
-0,10 0,12 0,427
0,04 0,54 0,937
-0,04 0,19 0,846
0,17 0,20 0,390

Temps *Grup 0,11 0,13 0,368

d’assignacio

4,06 0,42 0,000
-0,19 0,16 0,224
-0,09 0,60 0,880
0,02 0,30 0,938
-0,09 0,33 0,800

Temps*Grup 0,00 0,15 1,001

d’assignacio

120,80 5,35 0,000
-1,01 1,81 0,578
Grup d’assignacio 6,53 7,23 0,367
0,18 2,10 0,932
-0,74 2,27 0,745
Temps*Grup _
60,29 2,38 0,000
-0,326 0,61 0,592
Grup d’assignacio 2,58 3,48 0,458
-0,50 1,27 0,692
Residual 2 -1,07 1,25 0,389
£ 3
Temps*Grup -0,03 0,58 0,948

d’assignacio

| Intercept | 88,0 4,55 0,000

0,84 0,69 0,225
Grup d’assignacio 1,73 6,27 0,782
Residual 1 0,39 1,15 0,733
Residual 2 -1,70 1,21 0,158
Temps*Grup B

20,02 1,20 0,000

0,32 0,27 0,238
Grup d’assignacio 0,57 1,56 0,713
Residual 1 -0,51 0,54 0,349
Residual 2 -0,67 0,56 0,229

*

d’assignacio



Efecte del periode:

En el BIS l'efecte de la musicoterapia respecte de l'aillament per al grup A
va ser d'una reduccié mitjana del BIS d’1,3, mentre que per al grup B va
ser d’un increment del BIS de 3,2. L'efecte de la musicoterapia fou menor
guan es va realitzar abans de I'aillament acustic, fet que va suggerir que el
seu efecte podria dependre del periode (ordre en el qual es van fer les
intervencions). En la Ramsay i la BPS l'efecte de la musicoterapia pel grup A
va mostrar una mitjana de -0,16 i -0,05, respectivament, igual que la del
grup B. L'efecte de la musicoterapia fou igual tant si es va realitzar abans
de l'aillament acustic com després, i per tant sense dependre del periode
(taula 17).

En la pressié arterial sistolica i la pressid arterial diastolica I'efecte de la
musicoterapia pel grup A va mostrar una mitjana de 0,38 i -0,06,
respectivament, igual que la del grup B. L'efecte de la musicoterapia fou
igual tant si es va realitzar abans de l'aillament acustic com després, i per
tant sense dependre del periode. El mateix va passar amb la freqliencia
cardiaca i la freqléncia respiratoria, on I'efecte de la musicoterapia pel grup
A va mostrar una mitjana de -0,95 i 0,10, respectivament, igual que la del
grup B. L'efecte de la musicoterapia també fou igual tant si es va realitzar

abans de I'aillament acustic com després (taula 17).
Efecte de la intervencio:

En el BIS no es van observar diferéncies significatives entre l'aillament i la
musicoterapia neutralitzat per l'efecte periode. La diferencia mitjana entre
els dos tractaments va ser de 2,23 punts (IC95: -0,12 a 4,57). En la
Ramsay i en la BPS la diferencia mitjana entre els dos tractaments va ser de
-0,18 punts (IC95: -0,45 a 0,07) per la Ramsay i de 0,18 punts (IC95: -
0,24 a 0,59) per a la BPS (taula 17).
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El mateix va passar amb la pressié arterial sistolica, la pressié arterial
diastolica, la freqléncia cardiaca i la freqléencia respiratoria, la diferencia
mitjana entre els dos tractaments va ser de 0,48 punts (IC95: -1,70 a 2,66)
per a la PAS, de 0,15 punts (IC95: -0,96 a 1,26) per a la PAD, de 0,19
punts (IC95: -1,41 a 1,80) per a la FC i de 0,54 punts (IC95: -0,10a 1,17)
per a la FR (taula 17).

Efecte residual:

En el BIS, l'efecte global de les dues intervencions per a la seqiiéncia
aillament-musicoterapia va ser de 144,8, mentre que per a la seqiéncia
musicoterapia-aillament va ser de 128,7. En comparar aquestes dues
mitjanes, es va veure que la diferencia no va ser significativa, per tant, no
es va observar un efecte residual. En la Ramsay i la BPS aquest efecte
global de les dues intervencions per a la seqiieéncia aillament-musicoterapia
va ser de 7,2 i 6,9 respectivament, mentre que per a la seqléncia

musicoterapia-aillament va ser de 8,1 i 6,8, respectivament (taula 17).

En la pressio arterial sistolica, la pressié arterial diastolica, la freqiéncia
cardiaca i la frequéncia respiratoria, I'efecte global de les dues intervencions
per a la seqléncia aillament-musicoterapia va ser de 255,4, 126,7, 179,0 i
43,4 respectivament, mentre que per a la seqliencia musicoterapia-
aillament va ser de 234,9, 117,9, 170,1 i 39,9, respectivament (taula 17).

No es van observar diferéncies significatives neutralitzades per |'efecte
periode, |'efecte intervenciio o I'efecte residual en cap de les variables (taula
17).

Taula 17: Constrast de mitjanes de les variables principals i secundaries pel BIS = 70 entre

I'aillament i la musicoterapia

Periode

Residual




5. RESULTATS

Ramsay

Periode -0,16 -0,21 0,849

Intervencioé 0,08 -0,10 0,157

N
N

Residual 8,1 0,284

Periode -0,05 0,40 0,279
Intervencio 0,03 0,20 0,398

Residual

<
0

6,8 0,916

Periode 0,38 0,58 0,931

Intervencio -0,19 0,28 0,658

Residual 255,4 234,9 0,078

Periode -0,06 0,36 0,701
Intervencio 0,03 0,18 0,787

Residual 126,7 117,9 0,170

Periode 0,95 -0,56 0,346
Intervencioé -0,48 -0,28 0,808

REOTE]] 179,0 170,1 0,461

Periode 0,10 0,98 0,174
Intervencio -0,05 0,49 0,097

Residual 43,4 39,9 0,218
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En aquest estudi s'ha analitzat |'efecte de laillament acustic i la
musicoterapia en pacients ingressats a la unitat de cures intensives,
portadors de ventilaci6 mecanica que presentaven un nivell hipnotic
moderat BIS > 50 amb un nivell de sedacid Ramsay 5/6 i un comportament
pel dolor de l'escala BPS d’entre 3 i 4. Cinc pacients varen abandonar
I'estudi, tres d’ells per desconfort durant I'estudi i dos més per agreujament
del seu estat critic. Durant I'estudi ha sigut possible observar variacions en
la puntuacié del BIS que s’assimilen a les variacions que altres pacients
mostren quan es troben sedats durant una intervencidé d’aillament acustic i
de musicoterapia, i aix0 indica un augment del nivell hipnotic (153). Els
pacients d’aquest estudi han mostrat uns canvis discrets en els seus nivells
hipnotics basals, possiblement perque la majoria d’ells inicialment
presentaven valors moderats amb un BIS d’entre 50-70. Malgrat tot, no es
pot dir que l'laugment del nivell hipnotic s’hagi produit pels efectes
acumulatius dels sedants, tal com s’‘esmenta en l'estudi d’en Ganidagli
(154), en qué els pacients estaven inicialment desperts i se’ls havia
comencat una perfusido de midazolam per poder ser operats; sind que han
sigut pacients que a nivell basal encara estaven afectats per lI'efecte
residual dels sedants o per l'efecte de la perfusié continua que, en la

majoria dels casos, era de dosis baixes.

Per aquest fet, s’ha realitzat una analisi per subgrups de les variables
principals i secundaries dels pacients de la mostra que han presentat un BIS
basal > 70, amb Ila finalitat d'observar possibles diferencies de
comportament respecte de les dades analitzades anteriorment. El reduit
nombre de pacients d’aquest grup ens ha limitat la poténcia estadistica per
detectar diferéncies significatives. Tot i aixi, s’ha considerat oportu replicar
I'analisi estadistica per detectar tendencies en el comportament de les
variables resultat diferents a les observades en tot el grup de pacients. En
aquest subgrup de pacients, l'aillament acustic ha mostrat un impacte
lleugerament superior de la musicoterapia en I'augment del nivell hipnotic,
pero cap de les dues intervencions ha superat o recuperat la puntuacio

basal en I'escala del comportament pel dolor BPS, fet que contrasta amb els



resultats de l'estudi de Chlan (86), en quée durant l'aillament acustic els
pacients van mostrar signes d’ansietat i van necessitar incrementar la pauta
de sedants, mentre que durant la musicoterapia es van mostrar més
tranquils i confortables. Chlan va detectar que als pacients que a nivell
basal ja tenien un nivell d’ansietat determinat I'aillament acustic amb els
auriculars noise cancelling encara els incrementava més l'‘ansietat. En el
nostre estudi, la majoria dels pacients no estaven desperts com els de
I'estudi de Chlan, i els resultats obtinguts ens suggereixen que s’ha produit
una millora en el descans dels pacients gracies al confort generat per la
disminucié del soroll i la musica relaxant. Ambdues intervencions,
possiblement, han ajudat a millorar el descans gracies al repos auditiu que
genera l'aillament acustic en els pacients ingressats a la UCI, tal com Scotto
(102) va observar en els pacients d’aquest tipus d’unitats, en que
I'aillament acustic amb auriculars millorava la qualitat del son i,
conseqlentment, la incidencia de quadres de deliri posteriors; aixi com
també a la musica relaxant que, amb la seva melodia suau, ha potenciat el
nivell hipnotic dels pacients gracies al seu efecte tranquil-litzador, que
Cardozo (139) recordava el 2004, en un article sobre medicina
complementaria per a malalts critics, de la mateixa manera que Bunt

(1994) assegurava que aquest tipus de musica tenia aquesta capacitat.

La unitat de cures intensives d’Althaia té unes condicions mediambientals
en que la llum artificial i la temperatura ambiental son similars a les d’altres
UCI. Pel que fa les condicions de soroll, els pacients amb ventilacid
mecanica han estat envoltats d’uns nivells al voltant de 61 dB amb pics de
105 dB (21), cosa que fa dificil assolir els nivells acustics recomanats per
I'OMS, que sén del voltant de 40 dB per a aquest tipus d’unitats (28,104).
Els habitacles no estan insonoritzats, per aquest motiu els pacients dels
habitacles del costat, a part del soroll del seu entorn immediat, poden ser
victimes directes de tota aquesta contaminacid acuUstica procedent de
I'ambit de treball i de la resta d’habitacles contigus. Els ventiladors
mecanics, els monitors i les bombes de perfusi6 amb alarmes programades

en funcid de les necessitats, son elements claus que durant l'estudi han



format part d’aquesta contaminacio acustica. El pas de |'aire pels tubs emet
un so de friccié constant que acompanya el so de les alarmes programades,
que avisen quan el pacient va agafant més autonomia respiratoria i lluita
amb el respirador. De la sala principal se’n deriven sorolls diversos, com el
timbre que els familiars han de trucar per entrar, teléfons, impressores,
ordenadors, transit de lliteres i d’altre equipament. A més, cal afegir-hi les
converses del personal assistencial, dels mateixos pacients i dels seus
familiars. Per aquest fet, creiem que l'estudi s’ha fet en unes condicions de
soroll que moltes altres UCI pateixen, a causa també de factors molt
similars (22,26,28).

Aquesta unitat disposa de taps per a les orelles per ajudar els pacients en la
millora del descans. La majoria de vegades s’informa d’aquesta possibilitat
als familiars i als pacients en el moment de I'ingrés, perd no és habitual que
aquests dispositius es demanin, i encara menys que el personal d'infermeria
els tingui en consideracié en les seves cures. Malgrat que hi ha evidencia
sobre com aquests dispositius ajuden a dormir els pacients ingressats en les
unitats de cures intensives (102,128), les infermeres no els plantegen com

un objectiu prioritari.

Ambdods grups de pacients tenien una mitjana d’edat del propera als setanta
anys, fet que coincideix amb la que presenten els pacients en altres UCI de
paisos desenvolupats. En aquestes UCI les persones que ingressen ho fan,
moltes vegades, per I'agreujament de patologies croniques, més que no pas
per accidents o problemes de salut puntuals (158). Els participants I'estudi
han sigut pacients amb patologies de tipus seéptic, respiratories o
cardiaques, entre d’altres. Aquests pacients no han tingut l'oportunitat
d’escollir la peca musical, que des de linici de I'estudi ja estava
preestablerta, per un agreujament del seu estat de salut, sense previsio
prévia. Per aquest fet no ens va ser possible plantejar-nos un estudi amb un
disseny que permetés coneixer les seves preferencies musicals, i encara
menys tenir-les disponibles per fer les intervencions de musicoterapia, tal

com indiquen les recomanacions dels experts en aquest tema (152,159).



La majoria dels pacients han mostrat una actitud relaxada i tranquil-la, que
posteriorment han mantingut quan han estat extubats. Els pacients que
tenien una hipnosi absent (desperts) han pogut ser critics amb la valoracié
de la musica relaxant. Molts d’ells han manifestat que l'aillament acustic i la
musica els havia aportat una estona de calma. Alguns han donat la seva
aprovacié, per la tranquil-litat que els ha aportat, perdo també altres I'han
trobada avorrida o poc agradable, perqué malgrat sentir-se distrets haurien
preferit escoltar la seva musica preferida. Aquests casos han posat de
manifest com n’és d’'important poder comptar amb les preferencies musicals
dels pacients, quan se’ls vol donar confort a través de la musica ja que
quan el pacient escolta els seus temes preferits, potencia el benestar que la
musica ja produeix per si mateixa (97,108). La musicoterapeuta Patricia
Marti va manifestar la idoneitat del tema «Reiki Light Touch» utilitzat en
aquest estudi, sempre que els pacients no manifestessin un dolor previ, ja
gue conté notes agudes que podrien haver augmentat la percepcié del
dolor. També va recomanar que sempre que fos possible es comptés amb
les preferéncies musicals dels pacients, fet que aquesta especialista

corrabora en nombrosos estudis (138,152).

L'opinid dels pacients d’aquest estudi ha sigut molt valuosa perquée ens ha
mostrat com un mateix tipus de musica pot aportar confort o desconfort
segons les seves preferéncies musicals. Perdo també ho ha sigut la dels seus
acompanyants, en veure el pacient tranquil i relaxat. Altres estudis, com els
de Chlan (86) el 2013, també coincideixen a tenir en compte tant la
valoracio positiva que fa el pacient com la que fan els seus acompanyants.
Aquest fet permet valorar el grau de satisfaccid conjunta i aporta una
riquesa conceptual que, conjuntament amb la técnica, ajuda a millorar els
plantejaments per a l'elaboracié de programes adaptats a cada tipus de
pacients, tal com afirma Chan (160) en un estudi en qué apunta que les
preferéncies i I'opinié dels pacients als quals s’informa sobre els beneficis de
la musica poden ser de gran utilitat perquée infermeria elabori programes de
musicoterapia efectius. Tots ells han tingut I'oportunitat d’escollir en un
entorn on la majoria de vegades poca cosa poden decidir, a causa del seu
estat critic i en que, malgrat tot, la comunicacid i la participacié en alguna

activitat poden ser de gran ajuda en l'alleugeriment del patiment (161).



A diferencia d’altres UCI, la d’Althaia té un regim de visites obert. Permet
que el pacient pugui gaudir de la companyia d'una persona dins el box,
durant les 24 h del dia i tots els dies que esta ingressat, sigui quina sigui la
seva gravetat. A més a més, hi ha horari de visites, dues hores al mati i
dues hores a la tarda, durant les quals és permes que hi hagi fins a tres
acompanyants alhora visitant al pacient. En general, durant l'estudi, els
familiars han estat receptius a participar-hi, exceptuant alguna reaccio
d’inquietud que ha minvat quan se’ls ha informat adequadament. Aquest fet
és comu a la majoria de les unitats d’aquestes caracteristiques, on la
principal necessitat que presenten les families dels pacients ingressats és la
informacié per part dels professionals i la proximitat amb el seu familiar
malalt (162,163).

La familia dels pacients ha sigut un element clau a I'hora de decidir la
participacio del pacient en l'estudi. La seva influéncia ha estat marcada per
la percepcid que tenien sobre els possibles beneficis que aquella intervencid
podia aportar al pacient, fet que es manifesta habitualment en aquests
ambits, on qualsevol intervencié que els familiars visquin com a bona pels
malalts la valoren positivament (164). Una gran majoria de les families han
cregut que les intervencions podrien confortar els pacients, simplement per
sentit comu. Altres, perqué ja tenien informacidé sobre els beneficis de la
musica i perque creien en la musicoterapia com un element d’ajuda en la
recuperacié del pacient. En general, han vist la musicoterapia i l'aillament
com una possibilitat de donar als pacients la confortabilitat que ells no
sabien com donar-los. Molts familiars han demanat poder ser a I’'habitacid
durant les intervencions. Alguns no han apartat la mirada de la cara del
pacient, amb l’expectativa de poder reconeixer algun gest indicador de
placidesa o de moléstia. Els pacients amb una hipnosi moderada han
conegut posteriorment que els seus familiars havien decidit per ells
mateixos, i s’han mostrat contents d’haver-hi participat. Un cop recuperada
la consciencia plena, molts pacients no han recordat que haguessin sentit
res, pero el familiar s’ha ofert a donar-los tots els detalls succeits durant el
procés i justificar-los la seva decisié. Hi ha hagut pacients que malgrat la
seva situacié terminal, han viscut de bon grat la intervencié de musica

relaxant i han agrait la tranquil-litat aportada per lIaillament acustic.



Paral-lelament, també els seus familiars han viscut les intervencions com un
element positiu perque el pacient se sentis més confortable, fos quin fos el

seu pronostic.

En general s’ha mantingut el confort en els pacients que presentaven uns
estats hipnotics moderats-lleus amb un BIS entre 50-70. Aquests nivells
equivalen a la fase NREM o fase reparadora fisica, que suggereix una millora
qualitativa del descans, en qué I'organisme regenera els danys causats per
la malaltia creant noves cel-lules i teixits (76,77). Malgrat tot, aquests
resultats pertanyen a una mostra petita i amb unes caracteristiques basals
molt determinants que encara que permeten observar que no s’ha produit
cap efecte perjudicial, no ajuden a obtenir elements contundents que
permetin fer afirmacions indiscutibles, tal com passa amb la majoria
d’aquests tipus d’estudis, en que les mostres dels pacients no sén prou
grans per extrapolar els seus resultats a la resta dels pacients de

caracteristiques similars (108).

L’efecte de les intervencions en les escales Ramsay i del comportament BPS
no ha mostrat modificacions respecte de cap tendéncia. Es a dir, els
pacients que ja presentaven uns valors de sedacié alts, per exemple
Ramsay 5-6, ja no han augmentat aquesta puntuacid, perd tampoc I’han
disminuida, sobretot tenint en compte que molts d’ells ja no portaven
sedants o els portaven en dosis baixes. El mateix ha passat amb I'escala del
comportament BPS. Els pacients que des de linici presentaven una
puntuacié equivalent a uns nivells de confort determinats, com per exemple
I'expressié facial relaxada, unes extremitats superiors sense moviment i una
bona adaptacié a la ventilaci6 mecanica, no han mostrat canvis durant les
intervencions. Poca bibliografia parla de Iaillament acustic i Ia
musicoterapia en pacients que encara tenen un nivell hipnotic moderat
(108). Hi ha pocs estudis fets en pacients amb nivells hipnotics moderats o
profunds i els que hi ha, s’han portat a terme en I'ambit quirurgic, sota els

efectes de I'anestésia. Malgrat que han avaluat els efectes de la



musicoterapia i, en algun cas, de l'aillament acustic a través de la puntuacio
BIS, no s’han avaluat les escales de sedacid o de comportament, perque
evidentment no estava previst que els pacients poguessin assolir un nivell

hipnotic lleu o absent, durant la intervencié quirdrgica (72,153).

En els pacients que ja presentaven uns nivells hipnotics menors (BIS>70),
I'aillament acustic ha sigut més efectiu, i s’han mostrat signes d’adormiment
mitjancant la davallada de la puntuacié BIS, augment de I'escala Ramsay i
disminucio de I'escala del comportament BPS, fet que contrasta amb I'estudi
de Chlan (86), on els pacients amb aillament acustic van referir trobar-se

neguitosos per la manca de soroll extern.

Durant les intervencions de musica, els pacients han mostrat un augment
de la puntuacié BIS, una disminucié de l'escala Ramsay, per0 una
disminucid6 o manteniment de |'escala del comportament BPS, fet que
corrobora que malgrat disminuir el nivell hipnotic a causa de |'efecte de la
musica, la seva reaccié ha sigut tranquil-la i relaxada, perquée la musica s’ha
comportat més com un element de distraccid6 que no pas destorbador,
coincidint amb el mateix efecte que la musica ha fet en els pacients d'altres

estudis (66,86) mentre es trobaven intubats i desperts.

El BIS ha sigut un instrument eficient i imprescindible per poder observar
els canvis hipnotics que s’han produit i que han sigut lleus perd constants
durant les intervencions de musicoterapia i aillament acustic. La preséncia
de l'electromiograma en la senyal del BIS s’ha obtingut a través de la
contraccié del muscul frontal, tant si s’ha activat en preséncia de desconfort
com si s’ha mostrat en repos. Segons altres estudis, aquesta contracci6 és
essencial per poder detectar la preséncia de desconfort o dolor, ja que és
una caracteristica basica i comuna en l'inici de 'expressié de qualsevol tipus
de molestia (74,165). Qualsevol que fos el punt de partida basal en la
numeracid de BIS, ha sigut possible observar els canvis hipnotics a través

de les seves puntuacions, durant les intervencions d‘aillament acustic i



musicoterapia, fins i tot en aquells pacients que ja presentaven una hipnosi

moderada de BIS = 50 al principi de les intervencions.

En aquest estudi, el BIS també ha sigut un indicador efectiu que ha permes
marcar un criteri d’aleatoritzacié en aquells pacients que han ingressat a la
UCI amb un Ramsay de 5-6. S’han pogut estudiar les reaccions dels
pacients, segons el nivell d’hipnosi inicial. Cal tenir en compte que, en els
pacients que des d’un principi han mostrat una escala de comportament
BPS de 3, o sigui, relaxat, sense moviment de les extremitats i ben adaptat
al ventilador, s’han mantingut en els mateixos valors durant les
intervencions, i I'index biespectral ha estat I’'Unic indicador que ha permes
valorar les reaccions dels pacients. En ambits com sén arees quirurgiques o
unitats de cures intensives es considera una eina eficient en la mesura de
I'impacte de la musicoterapia i I'aillament acustic en els pacients, ja estiguin
adormits o desperts, perque possibilita observar els canvis hipnotics a
través de la seva puntuacid, evitant aixi la sobresedacié dels pacients
(73,153).

Durant les intervencions en ambdds grups de pacients, el BIS ha mostrat
davallades de 4-5 punts respecte de la puntuacié basal. Aquests resultats
s’han observat tant en la intervencié de laillament acustic com en la

intervencio de la musica.

En els pacients en qué en la primera intervencid se’ls ha fet l'aillament
acustic i en la segona la musicoterapia han mostrat que l'aillament acustic
afavoreix el descans i que la musica no l'altera. En retirar els auriculars, els
pacients han tornat al nivell d’hipnosi que tenien abans de les intervencions,
possiblement pel fet que han tornat a estar exposats al soroll ambiental de
la unitat. El mateix ha passat en els pacients en que la primera intervencid
ha sigut la musicoterapia. L'efecte de la musica ha provocat un augment del
nivell hipnotic, que posteriorment s’ha accentuat quan els pacients han
estat sota els efectes de l'aillament acustic. Aquests pacients, després
d’estar sota I'estimul musical, han reaccionat al silenci, amb un augment del
seu estat hipnotic que posteriorment s’ha vist disminuit quan s’han retirat

els auriculars.



A diferencia d'altres estudis en que els pacients amb ventilacié mecanica i
desperts han presentat uns nivells d’ansietat inferiors durant una
intervenciéo de musicoterapia (amb temes preferits del pacients) i superiors
durant l'efecte de I'aillament acustic amb auriculars noise cancelling (86),
en aquest estudi no es poden comparar els resultats obtinguts, ja que els
pacients han mantingut majoritariament uns nivells hipnotics suficientment
inferiors per pensar que no han rebut el mateix estimul que si haguessin
tingut una consciéncia plena. Si que coincideix I'efecte relaxat de la musica
en la puntuacié del BIS, en el cas dels pacients de l'estudi que han estat
més desperts (86,122). En I'analisi d’'un subgrup de pacients amb un nivell
hipnotic basal que ha sigut d’'un BIS = 70, s’ha observat una davallada del
BIS en l'aillament acustic, perd un lleuger augment durant la musicoterapia.
Malgrat tot, no han recuperat els valors del BIS basal fins a la fase

postintervencid, quan se’ls ha retirat els auriculars.

Un efecte similar es pot veure en els canvis que la musicoterapia va mostrar
en la puntuacié BIS per l'efecte relaxant i inductor del so de la musica en
determinats pacients en un estudi de Jaber (72) en que en un grup de
pacients intubats I'efecte de la musicoterapia va produir una disminucié de
fins a gairebé 10 punts (de 90 a 80) en el BIS, en pacients que tenien un
nivell hipnotic absent i, posteriorment, aquesta puntuacié va augmentar uns

8 punts (de 80 a 88), just després de retirar la musica.

S’ha observat en l'estudi, que la puntuacié de BIS no s’ajustava a l'escala
de comportament que, en ocasions, presentava el pacient. Els pacients que
presentaven un Ramsay de 3 (pacient somnolent que obeeix ordres) o fins i
tot d’'1 (pacient ansids i agitat), que, en canvi, mostraven una puntuacié de
50 en el BIS, la qual correspondria a un Ramsay de 6 (adormit sense
despertar-se amb estimuls fisics o verbals). Per contra, en un pacient, que
inicialment es desconeixia el seu coma profund, el BIS ha mostrat valors al
voltant de 90.



Aquest fet es corrobora en casos semblants observats en altres estudis i
gue asseguren que l'activitat electrica que recull el BIS prové de les regions
cortical i subcortical, perdo no de les zones profundes del cervell. A més a
més, la puntuacidé del BIS només reflecteix I'activitat procedent de la part

frontal, i no de la totalitat del cervell (84).

En algun cas, en aquest estudi, s’ha pogut veure que en pacients que tenien
un BIS de 58 i una BPS de 3, quan se’ls estimula fisicament o verbal, la BPS
augmenta a valors de 5-6 (obre els ulls, arruga el front, doblega les
extremitats parcialment, tus, etc.), perd en canvi el BIS baixa a valors de
35-40. En abséncia de I'estimul, el pacient torna a recuperar una BPS de 3 i
el BIS puja als seus nivells anteriors. Aquest fet s’ha comprovat fins a tres
vegades consecutives en el mateix pacient, el Ramsay del qual ha sigut
sempre de 5-6. Es important tenir en compte que el BIS pot donar valors
alts en cas d’interferencies electriques, quan l'aparell no els detecta com un
artefacte (70). En aquest estudi s’'ha pogut observar aquest fet en els

pacients que eren portadors d’hemofiltracié continua.

També cal destacar que amb els pacients tractats amb farmacs sedants com
el propofol i opiacis sedoanalgesics com el fentanest, de forma continuada,
ha calgut tenir en compte que podien reflectir el seu nivell d’hipnosi a causa
de la interaccid que es produeix entre el sedant i I'opiaci; i crear dubtes
sobre el seu estat hipnotic real, tot i que les perfusions continues eren
baixes. Aquest fet s’ha traduit en uns valors de BIS alts, ja que els opiacis
practicament no provoquen alteracions electrofisologiques en el cortex
cerebral (i emmascaren |'efecte del propofol) (70,79), i per aquest fet el BIS
podia haver mostrat valors hipnotics més alts dels que realment el pacient

presentava.

Un altre inconvenient ha sigut que pacients amb una pell greixosa o
diaforética han tingut una mala fixacié de la cinta frontal del BIS. Aix0 ha
provocat interrupcions en |'aparicio de I'index numeéric de la pantalla durant
algunes de les intervencions de musicoterapia i aillament acustic; fet que
també s’ha observat en algun pacient a qui la cinta quedava perfectament

adherida al front. Per contra, en algun altre cas s’ha vist com un pacient



diaforétic amb una cinta poc agafada ha permeés visualitzar I'index numeric

d’una forma ferma i constant.

L'escala Ramsay permet, d’'una forma rapida i senzilla, situar I'estat cognitiu
del pacient que es troba intubat i que ha estat o esta sota els efectes dels
farmacs sedants. Aquesta escala s’ha correlacionat amb I'index biespectral,
de manera que com més adormit esta el pacient més augmentada es troba
la puntuacié Ramsay i més disminuida es troba la puntuacié BIS, perque
augmenta el nivell hipnotic del pacient (165). La diferéncia s’estableix en el
fet que la puntuaciéo BIS només reflecteix si el pacient es troba en un nivell
hipnotic més despert o més adormit, perd en el cas del pacient despert, no
indica com es troba: tranquil, ansiés, calmat o agitat. L'escala Ramsay
permet diferenciar les caracteristiques en que el pacient es troba despert,
mentre que el BIS aporta una informacié de la profunditat hipnotica del
pacient, quan aquest es troba dormint o sedat, ja que aquesta particularitat

permet coneixer com esta de profundament adormit el pacient (71).

En aquest estudi ha sigut necessari comptar amb aquesta escala, per tal de
poder definir millor les caracteristiques hipnotiques dels pacients estudiats.
Ens podia passar que, per exemple, durant la intervencié d’aillament acustic
o de MT, tinguéssim un BIS de 70-80 (hipnosi lleu) mentre el pacient
presentava un Ramsay de 2 (despert i cooperador) o un Ramsay d’1 (ansids
i agitat).

Pel que fa al nivell basal, la gran majoria de pacients han presentat una
puntuaci6 Ramsay de 4, que equival al pacient adormit amb estimuls
auditius sensitius. Han sigut pacients que davant del soroll de les alarmes
del ventilador o del monitor, aixi com en la col-locacié de la cinta frontal del
BIS, s’han mostrat amb els ulls tancats o semioberts i amb moviments
lleugers de les extremitats superiors o de la musculatura facial, sobretot a
nivell frontal. Durant les intervencions d’aillament acustic i musicoterapia
han mantenigut sempre aquesta puntuaci®6 Ramsay 4, perd amb una

intensitat menor o nul-la en la mobilitzacié de la musculatura facial.



Hi ha estudis sobre musicoterapia o aillament acustic que s’han realitzat
amb pacients desperts, amb puntuacions Ramsay d’entre 1 i 3 (86,106) per
poder demanar |'opinié del pacient, una vegada ja se li ha retirat el tub
endotraqueal i corroborat el possible efecte confort, o en altres casos, per
avaluar l'eficacia d’aquestes intervencions en el control o la disminucié dels

comportaments a causa de l'ansietat o el deliri (72).

Els pacients d’aquest estudi van ser valorats a través de la Behaviour Pain
Scale (BPS) o escala del comportament per dolor, ja que és una de les
escales més ben considerades actualment en I'ambit de les cures intensives,
pel que fa a lI'observacié dels pacients critics amb diferents nivells hipnotics,
pero sobretot amb aquells que no es poden comunicar (51). Va ser molt util
per identificar els canvis de comportament que aquests pacients mostraven
durant les intervencions d‘aillament acustic i musicoterapia, sobretot en
aquells amb un nivell hipnotic lleu o absent. En aquest cas varem poder
valorar si calia que el pacient sortis de |'estudi o, en el cas que ja presentés
uns valors inicials alterats, si calia administrar-li sedants. Aquesta escala ha
demostrat tenir uns parametres de valoracid psicometrics eficients quan
s’utilitza en pacients critics, perqué mostra uns parametres molt concrets
sobre el comportament a través de les gesticulacions facials, moviments de
les extremitats i tolerancia de la ventilaci6 mecanica. Els seus parametres
emmarquen un ampli ventall de comportaments que permeten avaluar
I'eficacia i lI'adaptacié del pacient a qualsevol intervencid o tractament

analgesic, tant si és farmacologic com no (92,166).

Amb aquesta escala s’han pogut valorar les seves reaccions, tant si estaven
adormits com desperts en termes de comportament. Un altre tipus d’escales
en que cal una minima resposta coherent per part del pacient haurien sigut
inadequades per als objectius d’aquest estudi. Només és possible aplicar
aquestes escales quan els pacients estan desperts, orientats, col-laboradors
i amb certa habilitat per poder-se comunicar, tal com mostren els estudis

que les han utilitzat com a instrument avaluador dels seus resultats en



pacients intubats pero desperts, on per exemple els pacients responen amb
els dits de la ma el numero de dolor o responen a les preguntes de l'escala
d’ansietat STAI, tot i que Santjuan (121,167,168) reconeix que aquesta és
una limitacid al seu estudi i en altres, ja que els pacients es cansen

facilment de respondre a les preguntes.

El nivell hipndtic moderat presentat pels pacients pel que fa al nivell basal
ha comportat que la puntuacid d’aquesta escala partis d’'uns valors de
confort d’entre 3 i 4. Durant les intervencions de l'aillament acustic i de
musicoterapia, la BPS ha mostrat uns valors similars als basals. Els pacients
amb un nivell hipnotic moderat no han manifestat cap opinié perque
estaven adormits. Aquests mateixos valors també s’han observat en els
pacients més desperts. En algun cas puntual, s’ha pogut observar alguna
actitud discordant durant les intervencions, manifestada en I'augment de la

puntuacié BPS.

No s’ha observat una alteracié dels parametres fisioldgics important
causada per l'aillament acustic o pels estimuls musicals, ni tampoc signes
de desestabilitzacio, en els pacients que han mostrat la seva disconformitat.
En els pacients amb una hipnosi moderada o lleu no s’ha observat cap
alteracio. Fins i tot, en alguns casos en que els familiars han manifestat la
poca aficié del pacient per la musica, els pacients s’han despertat mostrant
una actitud tranquil-la i assossegada, sense mostrar canvis en la pressio
arterial, la freqléncia cardiaca o la freqliéncia respiratoria. La majoria d’ells
tampoc han necessitat aspirar secrecions de forma continuada ni
intervencions d’infermeria, com poden ser canviar els llencols, fer la higiene
o ser punxats. Aquests sOn elements que, malgrat que els pacients es trobin
adormits o semiadormits, poden alterar els parametres fisiologics perquée
suposen un estimul dels reflexos dels pacients, com la tos en el cas de
I'aspiracié de secrecions endotraqueals, lateralitzacions del cos en el cas de
la higiene o dolor en el cas de les puncions vasculars (33,41-43). L'aspiracid

de secrecions és una tecnica que s’ha de fer amb cura per evitar



atelectasies. Es molesta i el desconfort que provoca es veu reflectit en un
augment de la tensid arterial, freqlieéncia cardiaca i freqliéncia respiratoria
(42). Aquest fet s’ha pogut observar quan, en algun cas, s’han hagut
d’aspirar les secrecions dels pacients durant l'estudi, perdo el fet que la
recollida de dades es fes cada quinze minuts, durant una hora, ha donat
marge perque el pacient recuperés els seus parametres fisiologics del
moment abans de la intervencid, i aixi ha minvat el possible biaix produit
per aquest procediment, i, per tant, una valoracié de I'efecte de l'aillament
acustic i la musicoterapia més real sobre aquests parametres. Ha sigut una
bona estratégia recollir les dades de cada intervencié durant una hora, ja
que fer-ho en menys temps, tal com s’ha fet en altres estudis de similars
caracteristiques (121,133), hauria pogut determinar uns resultats més
alterats i susceptibles de ser confosos per |'efecte produit per |'aspiracié de

secrecions.

Els pacients d’aquest estudi han mostrat pocs canvis significatius respecte
dels valors basals perqué la majoria no presentaven un estat hemodinamic
basal alterat en el moment de realitzar les intervencions. Els que portaven
drogues vasoactives eren de tipus vasoconstrictor com la noradrenalina, a
dosis baixes. Aquest farmac serveix per ajudar a mantenir la pressié arterial
dins els valors normals en pacients que pateixen alteracions
hemodinamiques d’origen septic (169). Quan els pacients ingressats a la
unitat de cures intensives estan molt inestables, es fa imprescindible buscar
la manera de regular els parametres fisiologics. Tant la pressio arterial com
la freqlencia cardiaca s’aconsegueixen normalitzar moltes vegades,
mitjancant I'administracié de drogues vasoactives i, per tant, és important
tenir en compte aquest factor quan es vol fer un estudi on s’avaluin els
canvis que es produeixen en aquests parametres. No fer-ho comporta que,
per exemple, I'evidencia sobre els efectes fisiologics de la musica perdi forca
(133). Per altra banda, controlar el dolor també és un factor molt important
gue necessita sedoanalgésia per assolir els nivells de confort que
l'organisme necessita i que ajuda a restablir i mantenir estables els
parametres hemodinamics (57,169,170). Aquest fet comporta que aquests
farmacs s’hagin de tenir en compte quan es valoren els parametres

fisiologics dels pacients durant un estudi, ja que els resultats obtinguts tant



poden ser fruit d’'una analgesia insuficient, d’'una analgesia correcta, o de
I'efecte directe de I'aillament acustic i/o de la musica. Es molt important
conéixer el farmac i la dosi que portava el pacient abans d’inicar |'estudi i si
I'hna seguit portant durant les intervencions. En el nostre cas, coneixer
aquestes dades en la situacié basal ens ha ajudat a saber si els canvis
produits durant les intervencions eren a causa dels farmacs o de les
intervencions, sobretot en els pacients que inicialment es trobaven en un

nivell hipnotic moderat.

En el cas dels estudis en que la musica ha sigut capag d’augmentar
I'activitat parasimpatica d’una manera clara i important, ha passat en
pacients que estaven desperts, perque quan la musica es percep com un
estimul agradable que es capag¢ de disminuir els nivells d’estrés i facilitar
respostes de relaxacié fisiologiques objectivables en la pressié arterial, la

freqliencia cardiaca o la freqlieéncia respiratoria (96).

Amb l'aillament acustic, tot i que els pacients estaven més desperts, s’han
mostrat més sensibles a les modificacions dels parametres fisiologics,
sobretot en el cas de la tensid arterial sistolica, en els pacients amb nivells
hipnotics lleus o moderats no s’ha vist cap tipus de modificacié significativa
respecte dels seus parametres basals. Tampoc s’han vist canvis en la

freqliencia cardiaca en cap dels nivells hipnotics.

Durant aquest estudi no s’ha observat que els pacients pressentessin
alteracions en els valors de la pressié arterial que poguessin fer pensar en
un efecte de l'aillament acustic o de la musicoterapia. Els parametres
fisioldgics d’aquests pacients han mostrat el mateix comportament que els
dels pacients que no portaven aquest tipus de drogues. La dopamina és un
neurotransmissor vasoactiu que el sistema nervids central allibera quan rep
estimuls com menjar o escoltar musica, i fa sentir plaer (171,172). Hi ha
tractaments medics que inclouen la dopamina exogena pels problemes
cardiovasculars que provoquen moltes patologies greus (33). Per aquest fet,
en aquest estudi s’han observat els pacients que portaven dopamina, per tal
de discutir el possible efecte emmascarador d’aquest element en l'aillament
acustic i la musicoterapia. No obstant aix0, aquesta valoracié no ha sigut

possible, perqué només tres pacients de I'estudi han portat dopamina.



La freqliencia respiratoria no ha patit canvis significatius i es fa poc
valorable pel fet que la majoria dels pacients portaven aquest parametre
programat en el ventilador mecanic. Aquests pacients han sigut ventilats en
una modalitat assistida-controlada, la qual cosa ha fet que estiguessin
limitats a fer un minim de respiracions programades i, per tant, no s’hagi
observat una disminucié de la freqiéncia respiratoria. En els casos en que
els pacients han sigut ventilats amb una modalitat de respiracions no
programades, com és la pressié suport (PS, PAV), tampoc s’han observat
alteracions marcades, ni per augment ni per disminucié. Alguns estudis
afirmen haver pogut observar la disminucié de la freqliiéncia respiratoria en
pacients intubats sotmesos a una intervencié de musicoterapia, pero parlen
de persones connectades en modalitats de pressié suport o altres, les quals
permeten que el pacient marqui el ritme i la freqiiéncia de les respiracions i
per tant es pugui valorar una possible disminucid a causa de l'efecte

relaxant de la musica (117,121).

Es pot dir en aquest estudi que les intervencions de la musica relaxant o
I'aillament acustic no han modificat uns parametres fisiologics que ja es
mostraven normalitzats en un nivell basal, perd tampoc n’han produit cap
alteracié. En l'analisi del subgrup de pacients amb un BIS basal = 70 s’ha
observat una lleugera disminucié en la PAS durant les intervencions, que
posteriorment s’ha recuperat, i s’ha mostrat inferior als valors que tenia en
el periode de preintervencid. Com més desperts estan els pacients més

augmenta els canvis hemodinamics associats a les seves reaccions.

La majoria dels pacients que han dut fetanenst eren a la vegada portadors
del propofol o del midazolam, en perfusions continues baixes que no s’han
modificat en cap moment, ni han necessitat dosis extres, durant I'estudi. La
musica pot fer disminuir la percepcio del dolor a través de |'efecte que té de
distraccid, fet que com a conseqlieéncia pot comportar una disminucié en la

necessitat de sedants i analgésics en pacients que es troben ingressats en



les unitats de cures intensives (96). Els pacients sempre han mostrat un
comportament tranquil i cooperador, durant la intervencié d’aillament
acustic i musicoterapia, que en la majoria de vegades ja es trobava present
en el periode basal. En el cas dels pacients que s’han mostrat neguitosos i
han demanat sortir de I'estudi, ha sigut suficient retirar-los els auriculars.
En algun cas puntual en que el pacient ha presentat un cert nivell
d’ansietat, la retirada dels auriculars no I'ha calmat i ha calgut la utilitzacio
de sedants, possiblement a causa d’un agreujament de la patologia. Val a
dir que alguns quadres de confusid o agitacié poden ser causats per les
toxines que generen alguns processos septics, sense ser conseqliéncia
directa del dolor o desconfort (98). En aquest cas, tant la musicoterapia
com l'aillament acustic han sigut ineficients per tranquil:-litzar la fase aguda
d’'una agitacié important, i ha estat necessaria I'administracié de sedants
per controlar aquest trastorn. Malgrat tot, després d’acabar I'estudi, aquest

pacient es va despertar amb una actitud més calmada i col-laboradora.

En aquest estudi, no s’ha observat cap efecte residual respecte a I'ordre de
les intervencions. Després de les intervencions, un cop retirats els
auriculars, els pacients d’ambdds grups han recuperat els valors inicials de
la preintervencid, tot i que en el cas dels pacients del grup A, als quals
inicialment se’ls feia l'aillament acustic, no sembla que posteriorment
tingués un efecte residual en la intervencié de la musicoterapia, ja que es
mantenia el nivell hipnotic obtingut durant l'aillament acustic. Els pacients
del grup B, que comengaven amb la intervencié de musicoterapia,
mostraven signes de relaxacié perd no de descans profund, mentre que en
continuar la segona hora amb I'aillament acustic, els era més facil assolir un

nivell d’hipnosi lleugerament més profund.

S’afirma que, si durant la intervenci6 de musicoterapia s’apliquen uns
minuts de silenci, s'observa una disminucié encara més pronunciada dels
parametres fisiologics, a causa del seu efecte relaxant ja que, segons

Bemardi (155), el fet que els pacients estiguin centrats en |'efecte musical



fa que també prestin més atencid quan aquest estimul deixa de ser actiu i
és substituit per uns minuts de silenci, i aixd aporta una relaxacid
visualitzada a través de la disminucié dels parametres fisiologics. Els
pacients de l'estudi practicament no han mostrat canvis en els parametres
fisioldgics, exceptuant una lleugera disminucié de la pressid sistolica quan
se’ls aillava del soroll ambiental i se’ls aplicava la musicoterapia. Sanjuan
(121) esmenta que ha pogut observar un manteniment en els parametres
fisiologics assolits pels pacients intubats i desperts durant una intervencié
de musicoterapia, fins a una hora després de la seva finalitzacid, a causa de

I’efecte residual de la musica.

En general, tant l'aillament acustic com la musicoterapia en pacients
intubats en I'ambit de les unitats de cures intensives han sigut estudiats per
separat i se n'han mostrat els beneficis, que en el cas de l'aillament acustic
es produeix en la millora de la qualitat del son (106), i en el cas de la
musicoterapia en la millora del dolor i el confort, a causa dels seus efectes

en la distraccié dels pacients (72,86,108).

No es coneixen estudis que hagin proposat fer les dues intervencions
combinades com un element global de confort per aprofitar els beneficis de
totes dues. La gran majoria d’estudis analitzen els efectes d'una o altra
intervencié per separat (121) i els resultats mostren que ambdues
intervencions sén beneficioses quan s’apliquen per separat, perque cada
una d’elles ja té un efecte potencialment beneficiés. Per aquest fet, i veient
els resultats del nostre estudi, creiem que aquest efecte beneficids s’ha
complementat per mitja d’una intervencié combinada. Fer una intervencié
d’'aillament acustic seguida d’una intervencid de musicoterapia aporta la
calma necessaria per descansar del soroll ambiental i gaudir d’'uns mimuts

de distraccid, sense que el pacient se senti cansat per una o l'altra.

En aquest estudi, els pacients seleccionats no han tingut l'oportunitat

d'expressar les seves preferéncies musicals, perque no han sigut pacients



gue hagin pogut preveure un tractament amb ventilaci6 mecanica, a causa

de I'empitjorament inesperat del seu estat de salut.

Molts pacients no han pogut expressar una opinié a les intervencions de

I'estudi, a causa dels seu nivell hipnotic.

La majoria dels pacients de la UCI d’Althaia son extubats quan assoleixen
uns nivells hipnotics lleus (BIS = 70). Per aquest fet I'estudi s’ha realitzat

en pacients amb un nivell hipnotic moderat (BIS > 50).

L'aplicabilitat d’aquest estudi es basa en el fet que l'aillament acustic i la
musicoterapia no son intervencions nocives per als pacients i que poden
utilitzar-se per millorar el seu confort. Els professionals infermers poden
protocol:litzar aquests elements aplicant-los en les seves cures habituals
d’'una forma individualitzada a les necessitats i les preferencies de cada

pacient.

Aquestes dues intervencions, per separat o combinades, no suposen un cost
economic alt i el confort que aporten és a partir de la millora del descans i

la distraccid, a través de la reduccié de l'impacte acustic ambiental.
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L’aillament acustic i la musicoterapia produeixen un confort lleu sobre els
pacients amb ventilaci6 mecanica i amb un nivell de sedacié moderat en

termes de BIS, Ramsay i BPS.

L’aillament acustic i la musicoterapia en els pacients produeixen una
disminuciod lleu en la pressio arterial sistolica, pero no en la pressidé arterial

diastolica, la freqiiéncia cardiaca i la freqlencia respiratoria.

Els pacients amb ventilaci®6 mecanica amb un nivell hipndtic moderat,
durant l'aillament acustic i la musicoterapia no necessiten I'augment o

I'administracié punutal de sedants.

L’aillament acustic en la musicoterapia i la musicoterapia en l'aillament

acustic no mostren efectes residuals d’una intervencid sobre |'altra.
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Els elements que composen una peca musical sén els que la fan armonica,
melodica o alegre. Influeixen diferents parametres que els nostres sentits
processen a nivell del sistema nervids central. Jauset-Berrocal les defineix

aixi en el seu llibre:

El ritme: afecta a nivell fisic i corporal. Un ritme lent indueix a la quietut i el
repos. Un ritme rapit indueix al moviment. El ritme incideix en la pressio
sanguinia, en el pols, en la respiracio i en les respostes musculars i motrius,
a més de les funcions endocrines i metaboliques. Els sons ritmics dels
tambors i dels instruments ritmics de percussié fan augmentar la produccié
d’endorfines, dopamina, acetilcolina, oxitocina, fent que es generi una estat

euforic.

La Melodia: afecta directament a la dimensié emocional. Evoca records. El
so del violi, la flauta o el piano influeixen en la nostra afectivitat. Una
melodia suau i agradable ajuda a millorar la comunicacié i I'expressié de

sentiments.

L'’Armonia: incideix en la dimensié cognitiva-mental i també espiritual. La
musica suau i armoniosa aporta equilibri i serenitat. Quan la musica que
s’escolta és disonant es produeix una sensacid d'irritabilitat que pot arribar

a generar ansietat.

El To: Els sons greus produeixen un efecte calmant, tranquil-litzador i
influeixen en les zones corporal com els pulmons, I'abdomen i el cor. Donen
un efecte de tipus mecanic i de resonancia fisica. Els sons aguts soén
estimulants, actuant sobre el sistema nervids i les contracccions musculars.

Ajuden a relaxan-nos i a millorar els estats de cansament.

La Tonalitat: Tonalitats majors influeixen en estats euforics i les menors en
estats melancolics. No obstant, depen de l'entron cultural en que s’ha

crescut i els patrons apresos que condicionen les nostres percepcions.



El Volum: pot fer que segons si és massa baix o massa alt, anul-li o
inverteixi els efectes abans descrits. Un volum excessiu pot fer insoportable

una cango préviament agradable.

Les notes agudes a un volum baix: son agradables, antidepressives i
predisposen a feinar. Aporten estats de felicitat. Els instruments com l'arpa,
la guitarra classica, la flauta, o sons de la natura com el cant dels ocells i el
soroll de l'aigua de petits riuets; sén exemples que prodeuixen aquests

sons.

Les notes agudes a un volum alt: ens posen en alerta i ens situen en un
estat d’atencid extrema. Sén sons irritants com per exemple les sirenes
d’una fabrica, ambulancies, trompetes de I'exercit, els plors o crits d’'un nen
petit. Els instruments que poden donar aquests sons son la bateria, les

guitarres electriques, etc.

Les notes greus a baix volum: indueixen a estats de serenitat i reflexid.
So6n molt Gtils en la relaxacid. El contrabaix, el violonxel; i sons de la natura

com les onades del mar o una brisa suau.

Les notes greus a un volum alt: Produeixen estats de po, terror o perill.
Sén notes molt utilitzades en el cinema per crear estats de suspens en
I'espectador. Instruments com un piano, contrabaix, etc., poden produir

sons d’aquesta mena.



N2 PAC:

N2 EXP:

DATA ESTUDI: |

GRUPA | @ [ wmr ] [crupB| MT | @ [AgradaEscoltar Mus: [si/NO DATA INGRES HOSPIT:

DATA NE: Habitual. Escolta Mus: | SI/NO DATA INGRES UCI:

SEXE H | o] Punt. SAPS3: DATA ALTA U]

DIAGN: Risc SAPS3: DATA ALTA HOSPITAL: |

VM MODO: [F102: | Dies intubacié:

PRE INTERVENCIO INTERVENCIO @/MT INTERVENCIO @/MT POST INTERVENCIO

INICl |15 [300 [45' 600 |750 900 J105' (1200 (1358 [1500 [165' [180' [195' (2100 [225' [240'

BIS

RAMSAY

BPS

TA

FC

FR

SAT

ACOMP_[si/NO SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

INTERV |si/nO SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

ASPIRA [si/NO SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

PRO SI/NO_|HORES STOP: SI/NO SI/NO SI/NO sI /NO
Mg: Mg: Mg: Mg: Mg:
Mg/h: Mg/h: Mg/h: Mg/h: Mg/h:

MDz___|sI/NO |HORES STOP: sI/NO sI/NO sI/NO sI/NO
Mg: Mg: Mg: Mg: Mg:
Mg/h: Mg/h: Mg/h: Mg/h: Mg/h:

Altres  |SI/NO |HORES STOP: SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO
Nom: Nom: Nom: Nom: Nom:
Mg: Mg: Mg: Mg: Mg:
Mg/h: Mg/h: Mg/h: Mg/h: Mg/h:

DPM  [SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

Vaso P [sI/NO SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

Vaso 4 [sI/NO SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

ABANDOI SI/NO MOTIU:




9. ANNEXOS

144 MARINA MATEU CAPELL



ANNEX 3. CARTA CEIC

INFORME DEL COMITE ETIC D’INVESTIGACIO CLINICA

Dr. Jaume Plana, com a President del Comité Etic d’Investigacié Clinica de la FUNDACIO UNIO CATALANA
HOSPITALS

CERTIFICA:

Que aquest Comite en la seva reunio del dimarts, 28 de maig, ha avaluat:

La proposta d’Althaia, Xarxa Assistencial de Manresa, per que es realitzi I'estudi, que porta per titol
“Impacte de I'aillament actstic ambiental i de la musicoterapia en el pacient amb ventilacié mecanica.”
CEIC 13/36, i considera que:

Es compleixen els requisits necessaris d’idoneitat del protocol en relacié amb els objectius de I'estudi i
que estan justificats els riscos i les molésties previsibles per al subjecte.

La capacitat de I'investigador i els mitjans disponibles s6n apropiats per portar a terme I’estudi.
S6n adequats tant el procediment per obtenir el consentiment informat com la compensacié prevista
per als subjectes per danys que es puguin derivar de la seva participacié a I’estudi.

Que aquest comite accepta que aquest estudi es digui a terme al centre Althaia, Xarxa Assistencial
de Manresa amb la Marina Mateu com investigadora principal. | que I'investigador principal no ha
estat present en les deliberacions i aprovacié d’aquest estudi.

En aquesta reunié s’han complert els requisits establerts en la legislacié vigent — RD 223/22004. El CEIC
tant en la seva composicié, com en els PNT compleix amb les normes de BPC (CPMP/ICH/135/95).

MEMBRES DEL CEIC DE LA FUNDACIO UNIO CATALANA D'HOSPITALS
Dr. Jaume Plana President Metge

Dr. Miquel Nolla Secretari Metge

Dra. Imma Guasch Vocal Metge

Dr. Ernesto Ezequiel Vocal Metge

Dr. Jesus Montesinos Vocal Metge

Dra. Anna Altés Vocal Metge

Dra. Rosa Morros Vocal Farmacologa Clinica

Dr. Jaume Trapé Vocal Farmaceéutic

Dra. Imma Torre Vocal Farmaceutica

Dra. Concha Antolin Vocal Farmacéutica primaria
Sra. Laura Cedrén Vocal Infermera

Sra. Itziar Aliri Vocal Advocat

Sra. Ana Barajas Vocal Psicologa

Sra. Vanessa Masso Vocal C. Empresarials

Barcelona, 4 de juny de 2013

Dr. Jaume Plana
President del CEIC
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ANNEX 4. REGISTRE D'ASSATJIOS DEL CLINICAL GOV TRIALS

Efficacy of Sound Insulation and Music Therapy on the Comfort of.. https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02040051 ?term=efficacy+of...

1de3

ClinicalTrials.gov

A service of the U.S. National Institutes of Health
Comment Period Extended to 3/23/2015 for Notice of Proposed Rulemaking (NPRM) for FDAAA 801 and NTH Draft Reporting Policy for NIH-Funded Trials

Trial record 1 of 1 for:  efficacy of sound insulation and music therapy on the comfort of ically i patients admitted to intensive
care unit

Previous Study | Return to List | Next Study

Efficacy of Sound Insulation and Music Therapy on the Comfort of Mechanically Ventilated Patients
Admitted to Intensive Care Unit

This study has been completed. ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT02040051
Sponsor:
Althaia Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa First received: January 14, 2014
Last updated: June 10, 2014
r P by (Re ORI Last verified: June 2014
Marina Mateu-Capel, Althaia Xarxa L de History of Changes
Full TextView  Tabular View  No Study Results Posted Disclaimer How to Read a Study Record
P Purpose
The purpose of this study is to assess the effect of sound insulation and music therapy on the comfort of ically ventilated patients admitted
toi ive care unit d by the Bisp Index (BIS), the Ramsay sedation scale and the Behaviour Pain Scale (BPS)
Condition Intervention
Intensive Care Units Behavioral: Sound isolation / Music therapy

Study Type: Interventional
Study Design: Allocation: Randomized
Endpoint Classification: Safety/Efficacy Study
Intervention Model: Crossover Assignment
Masking: Open Label
Primary Purpose: Supportive Care
Official Title: ~ Randomized Clinical Trial to Assess the Effect of Sound Insulation and Music Therapy on the Comfort of Mechanically Ventilated
Patients Admitted to Intensive Care Unit

Further study details as provided by Althaia Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa:

Primary Outcome Measures:
« Bispectral Index (BIS) [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: Yes ]
« Ramsay sedation scale [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: Yes |
= Behaviour Pain Scale (BPS) [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: Yes ]

'y Outcome
« Blood pressure [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: Yes |
= Heart rate [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: Yes ]
» Respiratory frequency [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: Yes ]
= Endotracheal aspirations [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: Yes ]
= Administration of sedatives drugs [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: No |
+ Administration of vasodilator and vasoconstrictor drugs [ Time Frame: Up to 4 hours ] [ Designated as safety issue: No ]

Enrollment: 82

Study Start Date: June 2013

Study Completion Date: June 2014

Primary Completion Date:  June 2014 (Final data collection date for primary outcome measure)

Arms Assigned Interventions

15/03/2015 7:51
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Efficacy of Sound Insulation and Music Therapy on the Comfort of...

Active Comparator: GROUP A: Sound isolation / Music therapy

» PREINTERVENTION: First hour. The patient will remain
under the usual conditions of intensive care unit

= INTERVENTION: Second hour. Sound isolation
« INTERVENTION: Third hour. Music therapy

* POSTINTERVENTION: Fourth hour. The patient will remain
under the usual conditions of intensive care unit

Active Comparator: GROUP B: Music therapy / Sound isolation

* PREINTERVENTION: First hour. The patient will remain
under the usual conditions of intensive care unit

« INTERVENTION: Second hour. Music therapy

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT0204005 1 ?term=efficacy+of...

Behavioral: Sound isolation / Music therapy

Sound isolation: we will used headphones Noise Candelling HI-FI Polk
Audio UF 8000 Control Talk for sound isolation.

Music therapy: we will used relaxing Zen music. Light Reiki Touch (Album:
Meriin's Magic; Composer: Andreas Mock. Published in 1995 by Inner Worl
Music)

Behavioral: Sound isolation / Music therapy

Sound isolation: we will used headphones Noise Candelling HI-F1 Polk
Audio UF 8000 Control Talk for sound isolation.

Music therapy: we will used relaxing Zen music. Light Reiki Touch (Album:

Merlin's Magic; Composer: Andreas Mock. Published in 1995 by Inner Worl
Music)

= INTERVENTION: Third hour. Sound isolation

« POSTINTERVENTION: Fourth hour. The patient will remain
under the usual conditions of intensive care unit

¥ Eligibility

Ages Eligible for Study: 18 Years and older
Genders Eligible for Study: Both

Accepts Healthy Volunteers:  No

Criteria

Inclusion Criteria:

« Patients of both sexes
= Patients over 18 years old
 Patients with a level of consciousness BIS 2 50
Exclusion Criteria:
« Patients with withholding treatment
= Patients with partial or complete reduction of hearing in one or both ears
« Patients with altered mental states: p is, izophreni: neurosis, etc.
= Patients with acute disease of the central nervous system: stroke, coma, encephalopathic process, etc.
» Patients with an axillary temperature > 37.5°

P Contacts and Locations

Choosing to participate in a study is an important personal decision. Talk with your doctor and family members or friends about deciding to join a
study. To learn more about this study, you or your doctor may contact the study research staff using the Contacts provided below. For general
i ion, see Learn About Clinical Studies.

Please refer to this study by its ClinicalTrials.gov identifier: NCT02040051

Locations
Spain
Fundaci6 Althaia Xarxa i ial Unit itaria de
Manresa, Barcelona, Spain, 08243

Sponsors and Collaborators

Althaia Xarxa Assi ial Universitaria de

Investigators

Principal Investigator: Marina Mateu, BSc  Althaia Xarxa Assi ial Universitaria de

B> More Information

No publications provided
Responsible Party: Marina Mateu-Capel, Nurse Bachelor, Althaia Xarxa Assi ial Universitaria de
ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02040051 History of Changes

Other Study ID Numbers:  CEIC 13/36 |

Study First Received: January 14, 2014

Last Updated: June 10, 2014

Health Authority: Spain: Comité Etico de Investigacion Clinica

2de3 15/03/2015 7:51

Efficacy of Sound Insulation and Music Therapy on the Comfort of... https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02040051 2term=efficacy-+of...

Keywords provided by Althaia Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa:
intensive care units

mechanical ventilation

music therapy

ClinicalTrials.gov processed this record on March 12, 2015

Font:https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02040051 ?term=efficacy+of+sound+insulation+and+music+therapy+on+the+comfort+

of+mechanically+ventilated+patients+admitted+to+intensive+care+unit&rank=1. En data 15/03/2015
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02040051?term=efficacy+of+sound+insulation+and+music+therapy+on+the+comfort+of+mechanically+ventilated+patients+admitted+to+intensive+care+unit&rank=1

Informacioén del ensayo clinico

Proyecto de investigacion titulado:

ASSAIG CLINIC ALEATORITZAT SOBRE L'IMPACTE DE L’AILLAMENT ACUSTIC AMBIENTAL
| DE LA MUSICOTERAPIA EN EL CONFORT DEL PACIENT AMB VENTILACIO MECANICA
INGRESSAT EN UNA UNITAT DE CURES INTENSIVES

Investigador principal MARINA MATEU CAPELL
Servicio UNITAT DE CURES INTENSIVES

Promotor Althaia, Xarxa Assistencial Univesitaria de Manresa, F.P.

Obijetivos:

Le solicitamos su participacién en este proyecto de investigaciéon cuyo objetivo principal es
evaluar procedimientos que puedan ayudar a mantener el confort de los pacientes que se
encuentran con ventilacion mecanica, aislandolos del ruido ambiental de la UCI y realizando
una sesion de musicoterapia.

Beneficios:

Es posible que de su participacién en este estudio, el pacient no obtenga un beneficio directo.
Sin embargo, la evaluacién de nuevas estrategias relacionadas con el tratamiento de la
ventilacion mecanica podria contribuir a mejorar la adaptacion de los pacientes a esta
situacion.

Procedimientos del estudio:

En este estudio se pretenden comparar dos procedimientos. La asignacion a uno de ellos
vendra determinado por el azar. El investigador no intervendra en este proceso. El paciente
tendra una probabilidad del cincuenta por ciento de recibir cada uno de los procedimientos
contemplados en este estudio: una hora de musica seguida de 1h de aislamiento del ruido
ambiental o una hora aislado del ruido ambiental seguida de 1h de mdusica. El aislamiento
ambiental y la musicoterapia se realizara con unos auriculares aislantes del ruido ambiental de
maximo nivel. La pieza musical sera de tipo relajante. Durante los procedimientos, el paciente
sera preguntado puntualmente, sobre si desea la suspension de los procedimientos y, por su
parte, también podra decidir abandonarlos en el momento que lo desee. En caso de ser
observada alguna incomodidad, se procedera a la retirada inmediata de los auriculares.

Molestias y posibles riesgos:



No existe ningln riesgo que altere el estado de salud ya existente. Las posibles molestias
ocasionadas por el aislamiento o por la musica seran evaluadas durante las intervenciones.

Proteccion de datos personales

De acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, los datos
personales que se obtengan seran los necesarios para cubrir los fines del estudio. En ninguno
de los informes del estudio aparecera su nombre o el nombre del paciente, y sus identidades
no seran reveladas a persona alguna salvo para cumplir con los fines del estudio, y en el caso
de urgencia médica o requerimiento legal. Cualquier informacion de caracter personal que
pueda ser identificable sera conservada por métodos informaticos en condiciones de
seguridad.Cualquier informacién de caracter personal que pueda ser identificable sera
conservada por métodos informéticos en condiciones de seguridad por la investigadora, o por
una institucién designada por ella. El acceso a dicha informaciéon quedara restringido al
personal de la Unidad de Cuidados Intensivos, designado al efecto o a otro personal autorizado
que estara obligado a mantener la confidencialidad de la informacion.

De acuerdo con la ley vigente, tiene usted derecho al acceso de sus datos personales;
asimismo, y si estd justificado, tiene derecho a su rectificacion y cancel-lacién. Si asi lo desea,
debera solicitarlo al médico que le atiende en este estudio.

De acuerdo con la legislacién vigente, tiene derecho a ser informado de los datos relevantes
para la salud que se obtengan en el curso del estudio. Esta informacién se le comunicara si lo
desea; en el caso de que prefiera no ser informado, su decision se respetara.

Si necesita mas informacion sobre este estudio puede contactar con el investigador
responsable, Marina Mateu Capell del Servicio de Cuidados Intensivos Tel. 938742112 Ext:
3215.

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria, y si decide no participar recibira todos
los cuidados sanitarios que necesite y la relacién con el equipo que atiende al paciente no se
vera afectada.



Titulo del estudio: ASSAIG CLINIC ALEATORITZAT SOBRE L'IMPACTE DE
L’AILLAMENT ACUSTIC AMBIENTAL | DE LA MUSICOTERAPIA EN EL
CONFORT DEL PACIENT AMB VENTILACIO MECANICA INGRESSAT EN UNA
UNITAT DE CURES INTENSIVES

El familiar del paciente (hnombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion.
Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.
Ha hablado con:MARINA MATEU CAPELL (nombre del investigador).

Comprénde que su consentimiento para la participacion del paciente en este estudio
es voluntaria.

Comprénde que puede decidir la retirada del paciente del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en los cuidados médicos

Presta libremente su confortmidad para la participacién del paciente en el estudio.

Fecha y firma del participante/familiar Fechay firma del investigador
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