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RESUMEN
Introduccioén. La ansiedad preoperatoria ha demostrado presentar complicaciones tanto peri como postoperatorias.
Objetivo. Evaluar si la ansiedad preoperatoria disminuye mediante la visualizacion de un video de realidad virtual.

Metodologia. Estudio cuasiexperimental, no aleatorizado, sin grupo control, que compara los niveles de ansiedad
mediante la escala APAIS pre y post intervencion, previa tumorectomia de mama.

Resultados. Se reclutaron 10 pacientes para el estudio piloto. La edad, el nivel educativo, el tipo de anestesia y las
cirugias previas no tienen correlacién con la ansiedad preoperatoria. La realidad virtual tiene relacién con el nivel
de ansiedad preoperatoria.

Conclusiones. Existe relacion entre la visualizacion de realidad virtual y el nivel de ansiedad preoperatoria en pa-
cientes previa tumorectomia de mama, ya que los niveles de ansiedad disminuyeron. Se necesita mas investigacion
en esta area.

Palabras clave: ansiedad preoperatoria; realidad virtual; tumorectomia de mama; enfermeria de quiréfano; tour 360°.

ABSTRACT
Introduction. Preoperative anxiety has been shown to present both peri- and postoperative complications.
Objective. To assess whether preoperative anxiety is reduced by viewing a virtual reality video.

Methodology. Quasi-experimental, non-randomized study, without control group, comparing anxiety levels using
the APAIS scale pre- and post-operatively, prior breast lumpectomy.

Results. Ten patients were recruited for the pilot study. Age, educational level, type of anesthesia and previous surgeries
have no correlation with preoperative anxiety. Virtual reality has relationship with preoperative anxiety level.

Conclusions. There is a relationship between virtual reality visualization and preoperative anxiety level in patients
prior breast lumpectomy, as anxiety levels decreased. More research is needed in this area.

Keywords: preoperative anxiety; virtual reality; breast lumpectomy; operating room nursing; 360° tour.
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ABREVIATURAS Y ACRONIMOS
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BMA: British Medical Association
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NANDA: Asociacion de Diagnostico de Enfermeria de Norteamérica

SNS: Sistema Nacional de Salud
PubMed

DialNet

CINHAL

TESEO

DASS: Depression, anxiety and stress
STAI: State Trait Anxiety Inventory

APAIS: Amsterdam Preoperative Anxiety and Information Scale

PICO

SENSAR: Sistema Espafiol de Notificacién en Seguridad en Anestesia y Reanimacion

QR

UVA: Universidad de Amsterdam

Survio

SPSS: Statistical Package for Social Sciences
CODEM: Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid

LOPDGDD: Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal y Derechos Digitales

RGPD: Reglamento Europeo de Proteccién de Datos

NBPC: Normas de Buena Practica Clinica

1. Introduccion y estado actual del tema:
revision de la bibliografia

1.1. Planteamiento del problema

1.1.1. Delimitacion y fundamentalizacion del
problema

La realidad virtual (RV) es una herramienta que
se estd introduciendo paulatinamente en el sec-
tor sanitario mejorando la atencién holistica del
paciente ayudandole a su bienestar y mejorando
los niveles de ansiedad al actuar como método
no farmacoldégico. Sin embargo, no se encuen-
tra implantada en los protocolos de atencién,
donde prima la parte médica obviando las ne-
cesidades psicolégicas y emocionales. Un estu-
dio publicado por la British Medical Association
(BMA) puso de manifiesto que el modelo tradi-
cional del cuidado del paciente se basa en |a his-
toria clinica y tratamiento lo que supone una vi-
siébn mecanicista que debe dar paso a una vision
holistica en la que se considere al paciente como
un todo [1]. Segun la Asociacidon de Diagndsti-
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co de Enfermeria de Norte América (NANDA),
la ansiedad se define como: “sensacion vaga e in-
tranquilizadora de malestar o amenaza acompana-
da de una respuesta autondémica el origen de la cual
con frecuencia es inespecifico o desconocido para el
individuo. Es una senal de alerta que advierte de un
peligro inminente y permite al individuo tomar me-
didas para afrontar la amenaza” [2,3].

Por tanto, la ansiedad preoperatoria es aque-
lla que experimentan los pacientes que van a ser
intervenidos quirdrgicamente o van a someter-
se a un procedimiento de diagndstico médico
[4,5]. Se encontraron estudios de investigacion
cientifica donde se evidencia que la ansiedad
preoperatoria es el factor emocional mas fre-
cuente [4,6,7], ademas, presentar niveles de
ansiedad moderados-altos supone un factor
predictor para presentar dolor elevado en el pe-
riodo postoperatorio [7]. En el Sistema Nacional
de Salud (SNS) de Espafa en el afio 2020-2021
serealizaron un total de 3.729.414 intervencio-
nes quirurgicas [8]. Basandonos en estos datos,
seria de gran interés, desarrollar investigacio-
nes dentro del ambito quirdrgico que disminu-
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van la ansiedad preoperatoria del paciente.

Revisando la literatura en diferentes bases
de datos como PubMed, DialNet, CINHAL y TE-
SEO, se ha demostrado que un nivel de ansie-
dad preoperatorio elevado esta relacionado con
consecuencias negativas tanto a nivel organi-
co como psicolégico, durante el periodo peri y
postoperatorio tales como el incremento de la
morbilidad y mortalidad postoperatoria [9,10].
Asi como, el aumento del dolor, dando lugar a
la administracién de mayores dosis de anesté-
sico y analgésicos y aumentando el tiempo me-
dio de estancia hospitalaria [11,12]. Ademas,
esta muy relacionado con padecer ansiedad y
depresion postoperatoria [13,14]. Asi mismo,
la ansiedad activa diferentes sistemas en el or-
ganismo como el sistema nervioso simpatico,
con el incremento de tensién arterial y frecuen-
cia cardiaca causando efectos adversos durante
el periodo perioperatorio [15,16]. Y el sistema
hormonal, aumentando el nivel de cortisol, hor-
mona que se activa en momentos de estrésy an-
siedad provocando disminucién de la respuesta
inmune, mala cicatrizacion de la herida quirurgi-
caeinflamacién del organismo [9,17].

Existen ciertos factores predictores para pre-
sentar ansiedad preoperatoria, comenzando
por el género, ya que aunque existe controver-
sia, la mayoria de estudios sugieren que el géne-
ro femenino presenta mayor nivel de ansiedad
preoperatoria que el género masculino [18-21]
la edad, donde pacientes menores de 40 afios
son los que presentan ansiedad moderada-al-
ta[18,19,22]; la experiencia previa de haber pa-
sado por una intervencién quirudrgica resultain-
versamente proporcional a presentar un nivel
de ansiedad alto, debido a que el paciente co-
noceria el procedimiento [18,19,22]. El procedi-
miento quirdrgico [13,19,22] y el procedimien-
to anestésico aumentarian el nivel de ansiedad
prequirurgica [19,20]. A su vez, otros estudios
citan otros factores predictores como tener an-
tecedentes de enfermedad psiquiatrica, incerti-
dumbre sobre resultados, pérdida de indepen-
dencia, rol social o familiar, miedo ante lamuerte
o ante larecuperacién postoperatoria, consumo
de alcohol y tabaco habitual [13,23,24].

Por estas razones, resulta de utilidad medir
la ansiedad preoperatoria en el ambito quirur-
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gico. Por un lado, las escalas de medicién resul-
tan muy eficaces. Aqui encontramos la escala
“Depression, anxiety and stress” (DASS), forma-
da por tres herramientas que miden por sepa-
rado la depresion, ansiedad y estrés. La “State
Trait Anxiety Inventory” (STAI), escala creada
por Spielberger en 1989 que mide tipo y grado
de ansiedad diferenciando la ansiedad rasgoy la
ansiedad estado. Por ultimo, la escala “Amster-
dam Preoperative Anxiety and Information Sca-
le” (APAIS). Una de las mas utilizadas en inves-
tigacion de la ansiedad preoperatoria segun la
literatura[6,19,25-27]. A su vez, encontramos la
medicion de la hormona de cortisol sérico, que
no solo serviria para medir la ansiedad preope-
ratoria sino que podria predecir el delirio posto-
peratorio [9,17].

1.1.2. Estado actual del tema

Actualmente existen escasos estudios de in-
vestigacion donde se aplique la RV en el perio-
do preoperatorio para disminuir la ansiedad.
Los estudios encontrados en la literatura son de
reciente publicacion y sugieren el inicio de una
nueva linea de investigacion dentro del area
quirurgicay del manejo del paciente. La conclu-
sidbn mas repetida es que se necesitan mas in-
vestigaciones en diferentes poblaciones a pesar
de que esta nueva practica posee numerosos
beneficios y cuenta con gran potencial para po-
der reducir el nivel de ansiedad preoperatoria
[28-34].

1.1.3. Propuesta general y pregunta de
investigacion

La propuesta de este proyecto de investiga-
cion trata de evaluar si con la visualizacion de
un video de RV de creacién propia en pacientes
que van a ser intervenidas de tumorectomia de
mama, disminuye el nivel de ansiedad preope-
ratorio. Para llevar a cabo la medicion de la an-
siedad preoperatoria, se utilizd la escala APAIS
validada en Espafa [26,27,35,36] la cual cuenta
con gran fiabilidad y validez. A continuacion, se
describe la pregunta de investigacién siguiendo
el modelo “PICO”:
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FIGURA 1. Pregunta de investigaciéon modelo PICO.
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| - Intervencion

Visualizacion de
video de RV

Fuente: Elaboracién propia.

1.2. Marco tedrico
1.2.1. Investigaciones en el area

Existen estudios muy enriquecedores donde
se observa que una de las mejores herramien-
tas para disminuir la ansiedad preoperatoria es
la entrevista prequirurgica, especialmente la vi-
sita de la enfermera, donde se le explica al pa-
ciente detalladamente la intervencién que va a
realizarse y se aclaran dudas [37-43]. Ademas
existen las técnicas informativas como folletos
o videos explicativos que resultan muy eficaces
[10,11,44-46] ya que de esta forma, el pacien-
te se enfrenta al quiréfano de forma mas sere-
nay confortable. Asi mismo, la terapia de RV ha
demostrado que mejoran los resultados clinicos
del paciente, disminuyendo la ansiedad y el do-
lor [28,47].

No sélo se ha investigado en el drea de las in-
tervenciones quirurgicas [48], sino que tam-
bién se ha investigado en la administracién de
la anestesia [49,50], en procedimientos de diag-
noéstico invasivo [51]. Actualmente, existen pro-
yectos en diferentes hospitales nacionales para
reducir la ansiedad preoperatoria, como por
ejemplo el proyecto “Me voy a operar seguro”
[52] desarrollado por el Sistema Espariol de No-
tificacion en Seguridad en Anestesia y Reanima-
cion (SENSAR), y la app “En calma en el quiréfa-
no” [53].
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| |

C — Comparacion 0 - Resultados

Comparar nivel
de ansiedad
preoperatorio pre
y post intervencion

Disminucion de
nivel de ansiedad
preoperatoria

1.2.2. Perspectiva teorica de referenciay
marco conceptual

Este estudio de investigacion se enfoca en las
cirugias ginecoldgicas. Tal y como se ha citado
anteriormente, el género femenino presenta
niveles de ansiedad mayores que el género mas-
culino [20]. Por ello, es importante trabajar de
forma previa todas las emociones, sentimientos
y miedos para poder reducirlos y evitar que se
active la hormona del cortisol, muy relacionada
con los procesos de inflamacion del organismoy
momentos de estrés como puede ser una ciru-
gia [54]. Existen estudios cuyos resultados con-
cluyen que seria de gran ayuda para los pacien-
tes tener herramientas que les permitan tener
mas informacion de cara a experimentar el pro-
ceso de una cirugia con su consiguiente recupe-
raciéon [55,56] y que incluso llegaria a mantener
las constantes vitales y los niveles de cortisol sé-
rico en limites normales [57]. Por estas razones,
las pacientes que se someten a tumorectomia
de mama sufren una pérdida.

Por una parte, una pérdida vital pudiendo lle-
gar aperder el rol familiar y social y por otra par-
te una pérdida de identidad, al ser operadas de
una zona corporal femenina, lo que conlleva que
presenten con mayor frecuencia depresiény an-
siedad postoperatoria, que a su vez se relacio-
nan con bajos niveles de autoestima y una ima-
gen corporal distorsionada [58]. Por ello, este
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proyecto fusiona la terapia de RV con informa-
cién recogida en folletos y la introduce en esta
poblacién concreta de pacientes donde podria
tener efectos beneficiosos como la disminucion
del nivel de ansiedad preoperatoria, el incre-
mento del bienestar, la calidad de los cuidados
y la humanizacion dentro del ambito quirdrgico.

2. Hipotesis y objetivos
2.1. Hipotesis de estudio

La visualizacién de un video de RV del quiréfano
con informacién sobre los procedimientos dis-
minuye la ansiedad preoperatoria en mujeres
previa tumorectomia de mama.

2.2, Objetivo general

Evaluar si la visualizacion de un video de reali-
dad virtual disminuye la ansiedad preoperatoria
en mujeres previa tumorectomia de mama.

2.3. Objetivos especificos

1. Evaluar la incidencia de ansiedad preopera-
toria mediante la escala APAIS en pacientes
que van a ser intervenidas de tumorectomia
de mama.

2. Evaluar el efecto entre laintervencion y el ni-
vel de ansiedad preoperatorio.

3. Analizar la relacién entre el nivel de ansiedad
preoperatoria y la edad, el nivel educativo,
tipo de anestesiay cirugias previas.

4. Evaluar la respuesta y acogida del proyecto
“Ansiedad Zero En Quiréfano” por parte de
las participantes cuantificAndolo con una es-
calanuméricadel 1al 10.

3. Metodologia
3.1. Tipo de estudio

Se realizé un estudio de investigacién siguien-
do una metodologia cuantitativa desarrollando
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un estudio de tipo cuasiexperimental, sin grupo
control ni aleatorizacién, donde se compararon
los niveles de ansiedad preoperatoria pre y post
realidad virtual siendo ésta una intervencién
enfermera informativa previa a la cirugia en la
misma paciente.

3.2. Ambito de estudio

El estudio se desarrollé en el bloque quirurgi-
co de maternidad, en los quiréfanos de gineco-
logia y obstetricia del Hospital Universitario La
Paz. Se trata de un complejo hospitalario forma-
do en 1964, constituido por varios edificios en-
tre los que se encuentran el Hospital de Can-
toblanco, el Hospital Carlos Il y el Hospital La
Paz, todos ellos centros publicos que han pres-
tado atencién sanitaria durante décadas aten-
diendo a millones de ciudadanos en la Comuni-
dad de Madrid.

El proyecto se empezé a desarrollar en 1 de
los 7 quiréfanos de ginecologia y obstetricia del
Hospital Universitario La Paz, en concreto en el
quiréfano nimero 2, donde se realizan general-
mente cirugias de mama. En el afio 2021 se reali-
zaron un total de 438 cirugias de mama [59].

Este bloque quirudrgico cuenta con un equipo
especializado, formado por 6 ginecélogos espe-
cialistas en cirugia de mama, 40 profesionales
de enfermeriay 20 auxiliares de enfermeria.

3.3. Sujetos, criterios de inclusion y
exclusion

La poblacién de estudio estuvo constituida por
mujeres que iban a ser intervenidas de tumo-
rectomia de mama en el Hospital Universitario
La Paz, entre el 12 de julio y el 18 de agosto de
2022.

Criterios de inclusién:
e Género femenino.
e Pacientes mayores de 18 anos.
e Pacientes con patologia oncolégica de
mama.
e Pacientes que vayan a ser intervenidas de
tumorectomia de mama.
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e Pacientes cuya cirugia sea programada en
horario de maiana.

e Pacientes que tengan capacidad de comu-
nicacion y comprensién del estudio.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que presenten antecedentes
psiquiatricos o deterioro cognitivo que les
impida o dificulte comprender el estudio.

¢ Incapacidad pararellenar las encuestas.

e Pacientes intervenidas de urgencia.

3.4. Muestra: tamano de la muestra y tipo
de muestreo

Se llevé a cabo un muestreo no probabilistico de
conveniencia, reclutando a las pacientes de los
listados de la programacion quirurgica del Hos-
pital La Paz del bloque de maternidad del quiré-
fano nimero dos que cumplian criterios de in-
clusién y exclusién. Se obtuvo una poblacién de
estudio total de 23 participantes de las cuales,
10 participantes formaron el tamafio muestral
del estudio piloto. El resto de los sujetos, no pu-
dieron, no quisieron participar o existieron otras
causas mayores como la suspensién de activi-
dad quirdrgica.

3.5. Definicion de las variables y covariables
incluidas en el estudio

Variables

La variable dependiente se define como “an-
siedad preoperatoria” y se trata de una variable
cualitativa dicotdomica cuyos valores pueden ser
“si”, si en la escala APAIS la puntuacién es mayor
oigual a 14 puntos o “no” si la puntuacion es me-
nor de 14 puntos. Esto es debido a que la pun-
tuacion puedeir de 6 a 30 puntos, estableciendo
el punto de corte como presencia de ansiedad
preoperatoria en el punto 14 [60].

La variable independiente define como “vi-
sualizacion de video de realidad virtual” don-
de se da informacién sobre los procedimientos
anestésicos y quirdrgicos, tratdndose de unava-
riable cualitativa dicotémica cuyos valores son
“si”y “no”.
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TABLA 1. Tabla de variable dependiente e indepen-
diente.

Variable Dependiente ‘ Respuesta ‘ Medicion

Ansiedad preoperatoria Si__
APAIS
Cualitativa dicotémica No

Variable Independiente ‘ Respuesta ‘ Medicion

Visualizacion de videode RV | Si___
Encuesta

Cualitativa dicotomica No

Fuente: Elaboracién propia.

Covariables

Se obtuvieron otras covariables las cuales se-
gln la bibliografia podian influir en la ansiedad
preoperatoria, las cuales se resumen a continua-
cion:

TABLA 2. Tabla de covariables.

Covariables Respuesta ‘ Medicion
ik Encuesta
Cuantitativa discreta
Sexo Hombre_ Encuesta
Cualitativa dicotémica | Mujer___
Nivel de estudios Sin estudios____

Educacion basica
Cualitativa nominal (ESO, bachillerato,

Encuesta

FP)__

Estudios superio-

res (Universidad)
Tipo de anestesia No sabe___

Locallraquidea___ Encuesta
Cualitativa nominal General___

Combinada___
Cirugias previas Si__

Hogs Encuesta
Cualitativa dicotémica | Especifique cual:

Fuente: Elaboracién propia.

e Edad: variable cuantitativa discreta medi-
daen anos.

e Sexo: variable cualitativa dicotomica que
puede tomar los valores “hombre” y “mujer”.

e Nivel de estudios: variable cualitativa no-
minal que puede tomar los valores “sin es-
tudios”, “educacion basica” y “educacién

superior”.
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e Tipo de anestesia: variable cualitativa no-
minal que puede tomar los valores “gene-
ral”, “loco - regional” o “combinada”.

e Cirugias previas: variable cualitativa dicoté-

mica que puede tomar los valores “si” y “no”.

3.6. Procedimiento: Intervencion o
experimento

El estudio piloto del estudio de investigacion se
ejecuté entre el 12 de julio y el 18 de agosto de
2022. Se realizé teniendo en cuenta el circuito
quirargico que sigue la paciente desde el mo-
mento en el que el cirujano le incluye en la lista
de espera quirurgica paraintervenirse.

En la consulta previa a la cirugia, la pacien-
te fue informada por el cirujano de que existia
un estudio de investigacién enfermero donde se
queria evaluar la ansiedad preoperatoria. Se di-
sefié un cartel con un codigo QR (Anexo 3) para
gue pudieran escanearlo y acceder desde el te-
|[éfono mévil a la informacién del proyecto resu-
mida en un triptico informativo de creacién pro-
pia (Anexo 4).

ESTUDIOS ORIGINALES

Muela Mercader, A.

Horas antes de la cirugia, se explico el proyec-
to a la paciente para que accediera a participar.
Se le pasé el consentimiento informado y se re-
solvieron las dudas. Rellené una encuesta so-
bre datos personales (Anexo 2) y la escala APAIS,
previo a visualizar el video de RV. Después, se le
puso unas gafas especiales donde visualizo el vi-
deo en 360° en el que se da informacién sobre
los procedimientos tanto anestésicos como qui-
rurgicos y se le pidié que volviera a rellenar la
escala APAIS posteriormente. De esta forma se
evalua si la intervencién enfermera reduce el ni-
vel de ansiedad preoperatoria.

El video de RV fue disenado y creado por la
autora del proyecto sin ningun tipo de financia-
cion. Primero, desarrollé un guiony después gra-
b6 el video en 360° Con ayuda de un fotégrafo,
se monté y editd el video, de 2 minutos 28 se-
gundos de duracion. Posteriormente, se creé un
canal de Youtube llamado “Proyecto Ansiedad
Zero En Quiréfano” en el cual se colgo el video
para poder visualizarlo desde cualquier disposi-
tivo. Por ultimo, se creé un cédigo QR asociado al
video para poder escanearlo desde cualquier te-
[éfono movil y visualizarlo al instante (Anexo 5).

ANEXO 10. Canal de YouTube “Proyecto Ansiedad Zero en Quiréfano”.

=  E3YouTube "~ Busca o] & () MICIAR SESION
(r) ; o

N Proyecto Ansiedad Zero En Quiréfano

i T suscriplores =—-

@ :
ks INIEIo vinEos LISTAS CANALES INFORMACIG

[a Subidas

Emoims

Quiréfano en 360°
r%] &7 wisualizaciones - hace 2 meses

0y

Hesioariad

Fuente: Elaboracion propia.
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Pusdes reproducicies desde tu armariphane w girar in pantoils o los indo
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3.7. Instrumentos o herramientas para la
recogida de datos

El primer cuestionario trata de recoger datos
informativos sobre el paciente y recoger va-
riables de estudio que podrian estar relaciona-
das con la ansiedad preoperatoria. El segundo
cuestionario trata de la escala APAIS, desarro-
llada en 1996 por la Universidad de Amster-
dam (UvA) cuya version validada en espafiol ha
servido de referencia para evaluar la ansiedad
preoperatoria en este estudio de investigacion
[60]. La escala consta de seis preguntas. Cuatro
de ellas, tienen como finalidad evaluar la ansie-
dad en relacién con el procedimiento anesté-
sico y la intervencién quirdrgica. Las otras dos
preguntas se cifien a la demanda de informa-
cion por parte del paciente. El paciente debe de
contestar seglin una escala tipo Likert de cinco
puntos, donde 1 es “muy en desacuerdo” y 5 es
“muy de acuerdo”. La puntuacién final puede al-
canzar un total de 30 puntos, fijdAndose el punto
de corte para presentar ansiedad preoperatoria
en 14 puntos segun la concluye la validacion de
la version espanola. Asi mismo, la escala APAIS
ha sido validada en multiples muestras de pa-
cientes mundialmente demostrando su utilidad
[26,36] presentando fiabilidad y consistencia
en diversos tipos de cirugia y anestesia, demos-
trando que, a mayor nivel de ansiedad, mayor
necesidad de informacion [61].
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3.8. Analisis de los datos: métodos
estadisticos empleados y software
estadistico utilizado

Los datos de las encuestas se recogieron a tra-
vés de la web Survio, de forma confidencial y se
extrapolaron creando una base de datos en Ex-
cel, la cual se introdujo en el programa “Statisti-
cal Package for Social Sciences” (SPSS), version
24.0. para su posterior andlisis. En primer lugar,
se comprobd la calidad de la base de datos gene-
rada buscando datos perdidos y errores.

Se realizé un andlisis descriptivo de todas las
variables, describiendo las variables cualitativas
mediante frecuencia y porcentaje (%) y las va-
riables cuantitativas con su media y desviacion
estandar o mediana y rango intercuartilico en
funcién de la distribucién de la variable. Se com-
probd el supuesto de normalidad mediante la
prueba de Shapiro Wilk.

Una vez finalizado el andlisis descriptivo se
procedié al andlisis inferencial para realizar la
comparacion entre las diferentes variables de in-
terés. Se utilizaron test estadisticos no paramé-
tricos de U de Mann-Whitney y Wilcoxon para
realizar las comparaciones entre las variables
cuantitativas y cualitativas, debido al tamano
muestral (N<30). Para estudiar la relacién entre
variables cuantitativas se utilizé el coeficiente de
correlacion de Spearman, ya que la variable de
estudio no presentaba una distribucién normal.

ANEXO 1.Escala de ansiedad preoperatoriay necesidad de informacién de Amsterdam (APAIS). Versién validada

en espanol.

Puntue de 1 a 5 los siguientes items, siendo 1 “muy en desacuerdo” y 5 “muy de acuerdo”:

1. Estoy preocupado por la anestesia. 1 2 3 4 5
2. Pienso en la anestesia continuamente. 1 2 3 4 5
3. Me gustaria saber lo maximo posible acerca de la anestesia. 1 2 3 4 5
4. Estoy preocupado por la operacion. 1 2 3 4 5
5. Pienso en la operacion continuamente. 1 2 3 4 5
6. Me gustaria saber lo maximo posible acerca de la operacién. 1 2 3 4 5

Fuente: Elaboracién propia.
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En todos los contrastes de hipétesis se tra-
bajé con un nivel de significacion del 5%y se re-
chazé la hipétesis nula con un p - valor menor
a0,05.

3.9 Consideraciones éticas y cuestiones
legales

Tal y como recoge la Declaracion de Helsinki,
adoptada en 1964 [62], “El propdsito princi-
pal de la investigacion médica en seres huma-
nos es comprender las causas, la evoluciény los
efectos de las enfermedades, y mejorar las in-
tervenciones preventivas, diagndsticas y tera-
péuticas[]”.

Por ello, la realizacion de este estudio de in-
vestigacion enfermero se desarrollé siguiendo
los principios y normas éticas tal y como dicta di-
cha declaracion, salvaguardando y protegiendo
los derechos de los participantes y rigiéndose
por los Principios Basicos de la Bioética: bene-
ficencia, no maleficencia, autonomia y justicia y
el Informe Belmont, del afio 1979 [63]. Los cua-
les se traducen en minimizar riesgos, la volun-
tariedad de los participantes y la obtencion del
consentimiento informado entre otros, como se
hizo en este estudio (Anexos 6-8).

Al ser un estudio de investigacién enfermero,
cumplié con el compromiso de respeto de nor-
mas éticas recogido en el Cédigo Deontoldgico
de la Enfermeria Espafiola [64], el cual se reco-
gen los deberes éticos de los profesionales de
enfermeria con los pacientes y la sociedad. La
profesional implicada en la realizacion de este
estudio de investigacion enfermero es una per-
sona totalmente cualificada por su educacién,
experienciay formacion.
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Toda la informacién recogida derivada del
estudio se tratd siguiendo lo dispuesto en la
Constitucion Espanola, donde se encuentra re-
cogida la Ley de Proteccion de Datos [65] de
Caracter Personal y Derechos Digitales (LOPD-
GDD) 3/2018, regulada por el Reglamento Eu-
ropeo de Proteccién de Datos (RGPD). Asi mis-
mo, los datos derivados del estudio se trataron
cumpliendo con las Normas de Buena Practica
Clinica (NBPC) [66], que se trata de un estan-
dar internacional ético y cientifico para el dise-
no, desarrollo, registro y andlisis de los estudios
clinicos, que garantiza la proteccion de los de-
rechos, bienestar y confidencialidad de los par-
ticipantes, asi como que los resultados son séli-
dos vy fiables.

Por Ultimo, el presente estudio cuenta con
la aprobacion del Comité de Etica del Hospi-
tal Universitario La Paz (Anexo 9), aprobado el
23 de junio de 2022, cumpliendo con lo expues-
to en el protocolo. Se obtuvo el consentimiento
informado de todas las pacientes que participa-
ron de forma voluntariay anénima en el estudio,
otorgado libremente, teniendo en cuenta los de-
rechos, la seguridad, respeto y bienestar, inci-
diendo en la cumplimentacion de los principios
basicos de la bioética, no maleficencia, justicia,
beneficenciay autonomia.

4. Resultados

En el andlisis descriptivo se objetiva que la
muestra del estudio se compuso de 10 mujeres
con edades comprendidas entre 45 y 65 afos,
siendo lamediade 57,50 (DE=7,44). En cuanto a
las medias obtenidas en las variables relaciona-
das con la ansiedad (ver Tabla 3), se obtuvo una

TABLA 3. Medias y desviaciones tipicas para las variables cuantitativas.

Minimo Maximo
Edad 10 45 65 57,5 7.44
Puntuacion proyecto 10 5 10 9,1 1,60
Ansiedad pre RV 10 16 27 21,7 4,24
Ansiedad post RV 10 9 19 15,5 3,47

N: tamano muestral; DE: desviacién estandar.
Fuente: Elaboracion propia.
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TABLA 4. Resultados de la prueba Wilcoxon para la variable visualizacién de realidad virtual.

Ansiedad ‘ Media (DE) ‘ Med (RI) ‘ Z ‘ p
Pre RV 21,70 (4,24) 23,0 (8) -2,70 0,007
Post RV 15,50 (3,47) 16,0 (6)

DE: desviacién estandar; Med: mediana; Rl: rango intercuartilico; p: nivel de significacion.

Fuente: Elaboracién propia.

TABLA 5. Resultados de Shapiro-Wilk.

Shapiro -Wilk

Estadistico gl p
Edad 0,791 10 0,011
Puntuacion 0,866 10 0,089
pre RV
Puntuacion
post RV 0,903 10 0,235
Diferencia ansiedad 0,952 10 0,692
pre—post

gl: grados de libertad; p: nivel de significacion.
Fuente: Elaboracién propia.

mediade 21,70 (DE=4,24) en “ansiedad pre RV”,
siendo un nivel moderadamente alto. Sin em-
bargo, se obtiene una mediade 15,50 (DE=3,47)
en la “ansiedad post RV”.

A continuacion, se lleva a cabo un analisis
descriptivo de las variables cualitativas obte-
niendo las frecuencias y los porcentajes. An-
tes de realizar los andlisis pertinentes se reali-
za la recodificacién de las variables a formato
numérico en la base de datos SPSS. En cuan-
to a la visualizacién RV, con el fin de compro-
bar si la intervencion llevada a cabo con las pa-
cientes previa a la cirugia (visualizacion de RV)
disminuye el nivel de ansiedad preoperatorio,
se procedié a realizar el andlisis de Wilcoxon.
El 100% (N=10) de las participantes visualiza-
ron el video de RV. Segun los resultados obteni-
dos (ver Tabla 4), se hallan diferencias estadis-
ticamente significativas entre las puntuaciones
de ansiedad antes y después de haber visuali-
zado el video de RV (z=-2,70; p=0,007). Donde
las puntuaciones pre-intervencion presenta-
ban mayor nivel de ansiedad (Med=23; RI=8) en

Conocimiento Enfermero 25 (2024): 14-43

FIGURA 2. Media de nivel de ansiedad pre y post in-
tervencion.
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Fuente: Elaboracién propia.

comparacién con las puntuaciones post-inter-
vencion (Med=16; RI=6).

Antes de realizar los analisis se comprob¢ el
supuesto de normalidad mediante la prueba de
Shapiro Wilk debido al tamaio muestral del es-
tudio (N<50). Segun los resultados de Shapiro
Wilk (ver Tabla 5) se obtiene un nivel de signifi-
cacién mayor que 0,05 para las variables de an-
siedad pre y post intervencién, asi como para la
diferencia entre ambas variables, mientras que
para la edad se obtiene un nivel de significacion
menor que 0,05, por tanto, las variables de ansie-
dad y diferencia cumplen el supuesto de norma-
lidad mientras la edad incumple dicho supuesto.

Con el objetivo de ver si existe una correla-
cion estadistica entre la edad y los niveles de
ansiedad preoperatoria (pre y post), se lleva a
cabo la prueba no paramétrica de correlacion
de Spearman (Ver Tabla 6) dado que la edad in-
cumple el supuesto de normalidad y el tamafo
muestral obtenido es menor que 30. Antes de
realizar el andlisis se obtiene la diferencia entre
las puntuaciones pre y post ansiedad creando
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FIGURA 3. Porcentajes de la variable de tipo de anestesia.
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Fuente: Elaboracién propia.

TABLA 6. Resultados de la prueba de correlacion de

Spearman de la variable edad.

Coeflqen'gg de 0232
Diferencia correlacion
Rho de .
Spearman ansiedad
P pre — post p 0,519
N 10

N: tamano muestral; p: nivel de significacion.
Fuente: Elaboracion propia.

TABLA 7. Frecuencias y porcentaje de las variables

cualitativas.
Frecuencia (%)

Educacion basica 3(30%)
Nivel de estudios

Estudios superiores 7 (70%)
Visualizacion RV Si 10 (100%)

Combinada 5 (50%)
Tipo de anestesia | General 3 (30%)

No sabe 2 (20%)

No 2 (20%)
Cirugias previas

Si 8 (80%)

Fuente: Elaboracion propia.

Conocimiento Enfermero 25 (2024): 14-43

una nueva variable denominada “diferencia”. Se-
gln los resultados obtenidos, se hallaun nivel de
significacion (p) mayor a 0,05, por lo que la varia-
ble edad no se correlaciona de forma estadistica
con lavariable diferencia en el nivel de ansiedad
(r=-0,232; p=0,519).

En cuanto al resto de variables (ver Tabla 7),
de la variable nivel educativo, de las 10 partici-
pantes se obtuvo que el 70% (N=7) tenian estu-
dios superiores frente al 30% (N=3) con estu-
dios de educacion basica. Por otro lado, el 50%
(N=5) tuvieron una anestesia combinada, segui-
do por el 30% (N=3) que tuvo una anestesia ge-
neral. Por Gltimo, el 20% (N=2) que desconocian
el procedimiento anestésico que se iba a reali-
zar. Por ultimo, en cuanto a las cirugias previas,
se obtuvo que el 80% (N=8) habian tenido una

FIGURA 4. Porcentaje de la variable cirugia previa.

NO20%

Si 80%

Fuente: Elaboracion propia.
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TABLA 8. Resultados de la prueba de U - Mann Whitney para la variable nivel educativo.

. . Rango U de Mann-

Nivel de estudios promedio Whitney
Educacion
basi 3 717 5,500 -1,147 0,252

asica

Diferencia -
Estud!os 7 479
superiores

N: tamano muestral; p: nivel de significacion.
Fuente: Elaboracion propia.

TABLA 9. Resultados de la prueba de U - Mann Whitney para la variable cirugias previas.

Cirugias previas Ranao ek
promedio Mann-Whitney
No 2 3,75 4,500 -0,919 0,358
Diferencia
Si 8 5,94

N: tamano muestral; p: nivel de significacion.
Fuente: Elaboracién propia.

cirugia frente al 20% (N=2) que indicaron no ha-
ber tenido ninguna cirugia previa.

En cuanto al nivel educativo, se lleva a cabo
la prueba de U Mann Whitney con el fin de com-
probar si existen diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo de educacion basica
y estudios superiores en la variable diferencia
en ansiedad. En la Tabla 8 se muestran los resul-
tados de la prueba estadistica donde se observa
un nivel de significacién mayor que el umbral de
alfa establecido (p=0,05), por lo que se conclu-
ye que no existen diferencias estadisticamente
significas entre el grupo educacién basica y es-
tudios superiores en cuanto a la diferenciaen el
nivel de ansiedad.

Respecto a las cirugias previas, se calcula la
prueba de U Mann Whitney con el fin de compa-
rar al grupo que ha realizado una cirugia previa
o no en cuanto a la diferencia en el nivel de an-
siedad pre y post. Segln los resultados obteni-
dos (ver Tabla 9), la prueba estadistica arroja un
nivel de significacién mayor que 0,05. Por lo tan-
to, no existen diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre las puntuaciones de las pacien-
tes que han tenido cirugia previa y las pacientes
gue no.

Por ultimo, en cuanto a la pregunta: “indique
cuanto le gusta el Proyecto Ansiedad Zero En
Quiréfano puntuandolo del 1 al 10” se obtiene

Conocimiento Enfermero 25 (2024): 14-43

una media de 9,10 puntos (DE=1,59) siendo el
minimo de 5 y el maximo una puntuacién de 10
(ver Tabla 3).

5. Discusion

En cuanto a la hipétesis del estudio “la visualiza-
cién de un video de RV del quiréfano con informa-
cién sobre los procedimientos disminuye la ansie-
dad preoperatoria en mujeres previa tumorectomia
de mama” podemos decir que se cumple, dado
que se obtiene una diferencia significativa entre
las puntuaciones de ansiedad pre y post inter-
vencion, siendo menor el nivel de ansiedad des-
pués de haber visualizado la RV, por lo que, se
concluye que la intervencién enfermera llevada
a cabo ha sido efectiva, cumpliendo con el obje-
tivo general. Debido al disefio escogido para el
estudio de investigacion, no se puede afirmar
que la intervencion realizada sea el motivo que
reduzca de forma exclusiva los niveles de ansie-
dad preoperatoria, ya que podria haber mas fac-
tores implicados en la reduccién del nivel de an-
siedad preoperatorio, por ello, sélo podemos
decir que la intervencién realizada esté relacio-
nada con la disminucion de los niveles de ansie-
dad. Por otro lado, los resultados obtenidos, no
pueden ser generalizados a los pacientes en el
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ambito quirdrgico ya que el tamafio muestral del
estudio piloto es escaso y no tiene grupo control
ni aleatorizacién.

Estos resultados, son similares a los encon-
trados en estudios de investigacién similares
como el de Sagardoy Muniesa, L y Miguel Ro-
mero, M.C, en el que evidencian que con la en-
trega de un triptico informativo se reducen los
niveles de ansiedad preoperatorios en pacien-
tes quirargicos [67]. Aunque a dia de hoy, se si-
gue necesitando mas investigacion en esta area
con la introduccién de las TICS y la RV, parece
gue esta claro que los pacientes presentan an-
siedad preoperatoria y que las intervenciones
educativas e informativas, como la visita prequi-
rurgica o los folletos, consiguen reducir los ni-
veles de ansiedad preoperatoria [43,68,69], te-
niendo en cuenta que existe correlacién entre
variables como la edad [18,22,36], el procedi-
miento anestésico [20,36,70] y las cirugias pre-
vias [18,22,36], excepto el nivel educativo, en el
gue no se encuentran diferencias significativas
segun estudios [19].

Existen pocos estudios, aunque muy prome-
tedores, como el de Wang S, Hoon Lim Sy Abu
Bakar Aloweni F.B, donde introduciendo la rea-
lidad virtual en el area quirurgica, se consigue
mejorar la experiencia del paciente, reducir el
dolory el nivel de ansiedad [47].

En cuanto a la escala APAIS, ha resultado
muy util su uso para evaluar los niveles de an-
siedad preoperatoria en los pacientes dentro
del area quirurgica en el Hospital Universita-
rio La Paz, teniendo muy buena acogida por par-
te de las participantes, resultando clara y senci-
lla. Sin embargo, segun la bibliografia el uso de
escala de Ansiedad Estado-Rasgo (STAI) es el
mas extendido, pero la escala APAIS esta sien-
do muy utilizada en estudios de investigacién
[19,71]. Ademas, la puntuacion obtenida en la
escala APAIS para analizar la ansiedad preope-
ratoria, se obtuvo una media de 21,7 en el ni-
vel de ansiedad pre intervencién y un 15,5 en
el nivel de ansiedad post intervencién, puntua-
ciones mayores al de otros estudios como el de
Vergara-Romero [27] pudiendo deberse a dife-
rentes factores no controlados, como por ejem-
plo, el propio diagndéstico de cancer de mamay
la intervencién quirurgica, que podrian resul-
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tar un sesgo importante, debido a que el propio
proceso de la patologia y la afectacion que tiene
en las esferas del paciente podria conllevar que
presente ansiedad. Sin embargo, deberia de au-
mentar el nimero de estudios de investigacion
en esta area para obtener unos resultados fir-
mesy de calidad aumentando la validez externa,
sin excluir a los pacientes oncoldgicos, que po-
drian beneficiarse de los resultados al igual que
el resto de poblacién.

A pesar de que la RV no se ha terminado de
introducir en el &mbito quirudrgico y se descono-
ce si resulta efectiva del todo, segln la revisién
sistematica de Honsome J, Lee A, Greenhalghy
colaboradores, indican que dar al paciente in-
formacién audiovisual es el mejor método, se-
guido de material impreso como tripticos o fo-
lletos y por ultimo la conversacion o entrevista
oral [72].

El resto de las variables han resultado no es-
tarrelacionadas conel nivel de ansiedad preope-
ratoria, seguin los analisis estadisticos, probable-
mente debido a la pequeia muestra del estudio.
Aunque otros estudios como el de Rosiek A,
Kornatowski T y colaboradores apuntan a que
podrian estar relacionadas e influir directamen-
te en el nivel de ansiedad [73]. Sinembargo, para
futuras lineas de investigacion, resulta muy in-
teresante recoger variables postoperatorias
como el dolor, el consumo de analgésicos, el ni-
vel de cortisol sérico o la recuperacién postope-
ratoria para determinar de forma mas global la
efectividad de la intervencion.

6. Conclusiones

El nivel de ansiedad preoperatoria de las pa-
cientes sometidas a tumorectomia de mama en
el Hospital La Paz, se redujo con la visualizacion
de unvideo de RV previa ala cirugia, por lo tan-
to, podemos afirmar que existe una relacién en-
tre la ansiedad y la intervencion realizada. Por
lo que seria de gran interés desarrollar modelos
de atencién al paciente incluyendo la RV, mejo-
rando la experiencia quirdrgica y humanizando
los cuidados.

Todas las mujeres que iban a ser intervenidas
de tumorectomia de mama presentaron ansie-
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dad preoperatoria. Debido a los resultados ob-
tenidos, seria muy importante incluir la valora-
cion de la ansiedad en nuestra practica clinica
habitual.

El nivel de ansiedad preoperatoria se compa-
ré variables como el nivel educativo, el tipo de
anestesiay las cirugias previa, aunque no resul-
t6 ser estadisticamente significativo. En cuan-
to al nivel de ansiedad preoperatorio y la edad
tampoco se obtuvo una relaciéon estadistica-

7. Plan de trabajo y cronograma
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mente significativa. Por ello, seria conveniente,
seguir investigando en esta area para poder de-
terminar factores influyentes y predictores de
la ansiedad preoperatoria.

La puntuacién del proyecto “Ansiedad Zero
En Quiréfano” obtuvo una nota media de 9,10
puntos por parte de las participantes, que aco-
gieron de forma positiva la realizacién del pro-
yecto. Dato que nos orienta sobre la satisfaccién
y beneficio que representa para las pacientes.

MESES

FE MA | AB | MA | JU JUL | AG | SEP

Pico + busqueda
Bibliografica

Desarrollo borrador X X X

Reunion con gabinete
Comunicacion hulp

Diseio de guidn video

Grabacion video 360° +
Edicion. Cédigo qr

Disefo encuestas +
Codigo qr

Canal de youtube

Disefio triptico
Informativo + codigo qr

Envio de documentacion
A comité de ética (idipaz) y
aprobacion

Recogida de datos

Analisis de datos

8. Plan de explotacion y divulgacion de
los resultados

Este proyecto serd presentado a congresos y
jornadas de enfermeria. También se mandara a
diversas revistas de impacto con el objetivo de
publicar y que los resultados sean conocidos y
divulgados a toda la comunidad cientifica y pro-
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fesional del sector, animando a que los profesio-
nales de enfermeria conozcan este proyecto y
que realicen mas estudios de investigacion den-
trodel drea quirurgica.

Asi mismo, se comentara el proyecto con la
Direccién del Hospital La Paz para su puesta en
marcha en el bloque quirdrgico de la materni-
dady su inclusion en la practica clinica habitual.
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Como resultado final, se hablé con el Gabi-
nete de Comunicacién del Hospital La Paz y el
proyecto esta en proceso de ser publicado en la
web del hospital y en la app “Formacion Sanita-
ria” donde miles de profesionales pueden obte-
ner toda la informacién del proyecto.

A raiz del estudio de investigacion realiza-
do este curso 2021-2022, Don Eduardo Alonso
Yanci, Jefe de Seccién de Anestesia del Bloque
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Quirdrgico de Maternidad del Hospital Univer-
sitario La Paz, quiso contar con mi ayuda como
Unica enfermera para la creacién de un protoco-
lo de “Humanizacion a la paciente ginecoldgica’,
el cual contara con la opinion y el trabajo de una
enfermera de quiréfano en el curso 2022-2023
donde junto con todo un equipo multidisciplinar
se desarrollara un nuevo protocolo de atencién
ala paciente.
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ANEXO 1. Escala de ansiedad preoperatoria y necesidad de informacion de Amsterdam
(APAIS). Version validada en espaiiol

Puntue de 1 a 5 los siguientes items, siendo 1 “muy en desacuerdo” y 5 “muy de acuerdo”

1. Estoy preocupado por la anestesia. 1 2 3 4 5
2. Pienso en la anestesia continuamente. 1 2 3 4 5
3. Me gustaria saber lo maximo posible acerca de la anestesia. 1 2 3 4 5
4. Estoy preocupado por la operacion. 1 2 3 4 5
5. Pienso en la operacion continuamente. 1 2 3 4 5
6. Me gustaria saber lo maximo posible acerca de la operacién. 1 2 3 4 5
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ANEXO 2. Hoja de recogida de datos

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE PACIENTE

1. Fecha: 2. Hora:
3. Sexo 4. Edad:
() Hombre () Mujer

5. Nivel de estudios:
O sinestudios (O Educacion bisica {50, bachillerato, ) () Estisdios superiores (Universidad)

6. Especialidad quirirgica:

(O Ginecologia y cbaetricia () Owa

7. {&Havisualizado el video de realidad virtual?
Os Om

B. Tipo de anestesia:

O tomoe () Goeddl O Loco-regionst () Combinada igeneral + loco - reglonal)

9, Se ha operado alguna vez anteriormente?
Os Om

10. En caso de haber respondido “si” en la pregunta anterior, indique de qué:

11. 2Ha vista el triptico informativo?
Os Om

12. Indique si le ha resultado Gtil el triptico informativo (siendo 1 — nada Gtil y siendo 5 -
muy atil):

O t-hadaitt O 2-vnpocoitit O 3- Medimnamenteitit. ) 4-Bastammedtt. ) 5 - Muy il

13. Indique qué le parece el triptico informativo, si le ha gustado que se implante en la
consulta de preanestesia:

14. iHa tomado antes de la cirugia medicacién para la ansiedad?
Os Om

15. En caso de haber respondido “si" en la pregunta anterior, indigue cual:

16. {La gusta el #Proyecto Ansiedad Zero En Quiréfano? Indique cuanta:
Iy Ty TyyYy | | /10

| S

17. Dudas/ sugerencias/ comentarios sobre el proyecto:
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ANEXO 3. Cartel con codigo QR para consulta de cirugia

#m Hospital Univarsitario
tstiore Ll PAZ maeiic=s

; TEVANA

TIENES
ANSEDAD?

{ESCANEA ESTE CODIGO
QR CON TU MOVIL Y
DESCUBRELO QUEHEMOS
PREPARADO PARATI!
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ANEXO 4. Triptico informativo

Reocuorde:

* Mo coma ni beba nada &
horas anws  de la
Intervencidn,

* En casno de tener que
wmar  su  medicaciin
puede hacerls con un
poco de agua hasta 2
haras antes de I3 cirugia.

* Ratirese prétesis dental
lanitillas ¥ ohjetos
riatdlecos.

= El dia de bl cirugia

duchese con agua y jabdn
¥y oewile  desodorante
maguilisje.  cremas Y
colonias.

o Quitese o ssmalte ce
ufas

= Comunigue al  eguipo

alerglas e  intolerancias
antes e enlial a
quirdlana,

[BIENVENIDA A
QUIROFAND!

jHo= vemos pranto! &

CONTACTO

CIRGUITO
QUIRURGICO

* jngnEasd en ol Fosoaa oe Dl ow
Mg, donckE e BHGNETRN L CHTE
yuna habsackin

= Cnpangs Bepor b hoa un celadoe iy
mnpﬂjmﬂmmmmu

ehuips  suniliares,
La

SR 46 FLAAARL B TS
mmatuneg havla Que s et L

« Lo trwledadn @ la hebeackhn Goncs
et o ala
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ANEXO 5. QRs para acceso a canal de YouTube, triptico informativo y encuestas

CODIGOS QR

VIDED 3607 YOUTURBE

Acceso a canal de Youtube

Acceso a Hoja de recogida de datos Acceso a “Escala de ansiedad
preoperatoria y necesidad de

informacién de Amsterdam®” (APAIS) -
H#PREVR

[=]
v

LR
:n:

Acceso a "Escala de ansiedad
precperatoria y necesidad de
informacién de Amsterdam” (APAIS) -
HPOSTVR

(=]
b
r
[=]
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ANEXO 6. Hoja de informacion al participante

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Titulo: “Proyecto Ansiedad Zero En Quirdfane: Reducciin de la ansiedad preoperatoria en
mujeres sometidas a tumorectomia de mama mediante realidad virtual®

Investigadora Principal, servicio/unidad y centro: Ana Muela Mercader, enfermera de Bloque
Quirdrgico de Maternidad, Hospital La Paz.

Promotor/financiador (si aplica): Ana Muela Mercader
N® de version y fecha: Yersion 2 — Fecha 8/Junio/2022

Introducciin
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Nuestra
intencidn es que reciba la informacién correcta v suficiente para que pueda evaluar y juzgar si

quiere o no participar en este estudio. Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir en
cualquier momento. Ademds, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion es voluntaria v que puede decidir no participar o cambiar su
decisiom y retirar ¢l consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con
su médico ni se produrca perjuicio alguno en su tratamiento,

Descripcién y objetivo general del estudio

Estamos realizando un estudio de investigacidn enfermerc que tiene como objetivo principal
analizar la ansiedad preoperatoria en pacientes que van a ser sometidas a tumorectomia de mama
mediante la implantacién de realidad virtual previa a la cirugia. Por este motivo, queremos pedirle
su colaboracién y le solicitamos su participacidn en este estudio. 5i usted decide participar, serd
informada en todo momento de los pasos que se irdn dando. Consta de 3 fases:
1. Le pasaremos una encuesta sobre la ansiedad percibida previa a la cirugia llamada “Escala
de ansiedad e informacién de Amsterdam” (APAIS) antes de entrar a quiréfano.
2. Le pondremos unas pafas de realidad virtual donde visualizara el tour virtual en el cual se
le dard informacion sobre el proceso quirirgico v anestésico.

3. Le pasaremos de nuevo la encuesta sobre la ansiedad percibida previa a la cirugia (APAIS)
donde compararemos los resultados con la primera encuesta para valorar la intervencion,

Este proceso le llevard 10 minutos aproximadamente.

Riesgos y molestias derivados de su participacidn en &l estudio

Durante la visualizacidén de la realidad virtual con las gafas especiales, podria tener sensacidn de
mareo o visidn doble por un mal ajuste. En caso de que le incomode, podrd visualizar el video en la

plataforma Youtube donde no serd necesario utilizar las gafas de realidad virtual, simplemente
utilizando un Smartphone podra visualizar el video en 360°,

1

Version 2 - Fecha: 8/Junio/2022
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Poxibles beneficiox

Con la participacion en este proyecto, quercmos cstudiar si con la ayuda de la tecnologia, mejora ¢l
afrontamiento previo de la cirugia a la que se va a someter y si tiene efectos positivos en cuanto a la
reduccidn de la ansiedad v la mejora de los cuidados v la humanizacién en el drea quirirgica.

Compensacidn econdmica

Su participacidn en el estudio no le supondrd ningln gaste adicional ni tendrd compensacidn
econdmica alguna,

Contacto

Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelacion o el uso que se pudiera hacer de sus
datos médicos, si tuviera dudas, prencupaciones o quejas sobre el estudio o gu participacién en él,
deberd contactar con:

« Ana Muela Mercader (enfermera de quirdfano e investigadora principal) en el email
anamuelam@email com

2

Versidn 2 - Fecha: 8/Junio/2022

Conocimiento Enfermero 25 (2024): 14-43 25de 30



ESTUDIOS ORIGINALES

Proyecto Ansiedad Zero en Quiréfano Muela Mercader, A.
ANEXO 7. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: *Provecto Ansiedad Zero En Quiréfano: Reduccién de la ansiedad preoperatoria en
mujeres sometidas a tumorectomia de mama mediante realidad virtual™

Investigador Principal, servicio/unidad y centro: Ana Muela Mercader, enfermera de Blogue
Quirtrgico de Maternidad, Hospital La Paz.

Promotor/financiador (i aplica):
N° de version y fecha:

Consentimiento

Yo (nombre y apellidos) en mi
propio nombre v representacion,

o en nombre y representaciém de D./Diia. , (se dehe

acreditar tal condicion)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado vy he podido hacer preguntas y recibido
suficiente informacitn sobre el estudio. Ademis, comprendo que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones v sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

La retirada del consentimiento informado no afectard a las actividades que ya se hayan realizado
2 la utilizacion de los datos obtenidos basindose en el consentimiento informado, antes de su
retirada

¢ Al facilitar mis datos garantizo haber leido v aceptado expresamente el tratamiento
de los mismos conforme a lo indicado.

»  Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio,

Y para que asi conste lo firmd en Madrid a de 20
FICR. - vnmisiiminia s 1 L)
Investigador: Ana Muela Mercader Paciente o familiar

3
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ANEXO 8. Confidencialidad/proteccion de datos

CONFIDENCIALIDAD/PROTECCION DE DATOS
CONSENTIMIENTO PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Mediante el presente escrito y en cumplimiento de la normativa vigente en materia de proteccion
de datos, quedo informado/a v consiento expresamente el tratamiento de los datos de mi historia
clinica asi como los resultanies de su participacion en el estudio “Proyectn Ansiedad Zero En
Quirdéfano: Reduccién de la ansiedad preoperatoria en mujeres sometidas a tumorectomia de
mama mediante realidad virtual™.

El Responsahle del Tratamiento es Hospital Universitario La Paz (incluido Hospital Carlos
IlI-Hospital Cantoblanco) cuyo Delegado de Proteceion de Datos (DPD) es el *Comité PDP de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid” con domicilio en Cf Melchor Ferndndez
Almagro n° 1; 28029 Madrid. La finalidad del estudio cs reducir la ansiedad preoperatoria
previa a tumorectomin de mama mediante la implantacién de realidad virtual, mejorando la
calidad de los cuidados y humanizando el trato a la paciente dentro del drea quirirgica.

La base juridica que legitima el tratamniento es su consentimiento, asi como la Ley 142007,
de 3 de julio, de Investigacién biomédica y demas legislacidn vigente en la materia. Con esta
finalidad sus datos serin conservados durante los afios necesarios para cumplir con las obligaciones
estipuladas en la normativa vigente aplicable, asi como mientras que sea de utilidad para la
finalidad para la que fue obtenida, v en cualquier caso, al menos durante cinco afios. El acceso a mi
informacién personal quedard restringido al médico/s del estudio, sus colaboradores y demis
personal que participe en ¢l mismo, autoridades sanitarias, Comité Etico de Investigacién del
Hospital ¥ a los monitores v auditores del promotor, quienes estarin sometidos al deber de secreto
inherente a su profesion, cuando lo precisen, para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion
vigente. No se realizardn comunicaciones adicionales de datos, salvo en aquellos casos obligados

por Ley,

Al facilitar sus datos usted garantiza haber leido v aceptado expresamente el tratamiento de
los mismos conforme a lo indicado. Podrd ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de
comunicacion escrita al Responsable del Tratamiento de Datos, con domicilioc en Hospital
Universitario La Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046 Madrid, concretando su solicitud, junto
con su DNI o documento equivalente. Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una
reclamacidn ante la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos, asi como la posibilidad de retirada
de su consentimicnto al tratamiento de datos que no afectard a las actividades gque ya se hayan
realizado y a la utilizacién de los datos obtenidos basdndose en el consentimiento informado, antes
de su retirada.

Y para que asi conste lo firmé en Madrid a de 20
FIRMADO:

D./Diia. ;
con N.LF. . en mi propio nombre v representacion,

o en nombre y representacion de D./Dila. )

con N.LF. (se debe acreditar tal condicion)
4
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ANEXO 9. Aprobacion del Comité de Etica (IdiPaz)

Rl S1ITI0E1 W22

“:H Hospital Universitario
s LA PAZ  ZrEser

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COM
MEDICAMENTOS

I EMMA FERMAMNDES DE ULQUIANG, Secremra wenies del COMUTE DE ETICA DE
LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS del Hospital Universitansg La Paz

CERTIFICA

Qe esoe Comité b evaluado el Trabejo de Fin de Master de ANA MUELA MERCADER para
que se realice el estudia drulads “PROYECTO ANSIEDAD ZERO EN QUIROFAMNO:
REDUCCION DE LA AMSIEDAD PREOPERATORIA EN MUJERES SOMETIDAS A

TUMORECTOMIA DE MAMA MEDIANTE REALIDAD VIRTUAL”, con oidipo HULP,
PI-52%1, codigo INTERMNO: 2022173,

Protocolo Versitn 1 de Fecha 12/ Mayo, 2022

Haoja Informacion Wersidn 2 - Fecha: D8/ Junio/ 2022

¥ considera que, valorada la respuesta a ks aclaraciones solicitadas:

s  El cstudio sc plantea sipuicndo bos requisitos kegalmente cstablecidos, sc ajusta a las nonmas
£ncas esenciales y su realizacidn 3 perunente.

& Secumplen bos requisitos necesanios de idoneidad del protocolo en relacion con bos olyjetivos
del estuclio ¥y eatin justificados los despos y molestias previsibles para o sujeto.

s Es adecuado el procedimiemo para obvener ¢l consentimicnto informado v el modo de
recluramicnto previsso.

*  La capacwdad del investgador y sus colibaoradores, v las nsmlacsones y medios disponnbles,
tal y como ha sido mformado, son apropesdos para lever 2 cabo el esoudic.

o [N NI

e
- 127644TEY

Oue este Comité decidid emitir DICTAMEN FAVORABLE el dia 23/06/2022 (acta n®
12/2022) v acepra que dicho esmdio sea realizado por la investipadora ANA MUELA
MERCADER  del Servicis de OBSTETRICIA ¥ GINECOLOGIA d4:1 HOSPITAL
UMNIVERSITARIO LA FAY como invesngador pancipal,

Qe en dicha reunidn se complieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente —Real Decreto
1090/ 2015 — para que la decisitdn del citado CEIm sea wilida,

L5 e St ol e £ il Bl e Puide
rrarckisnvay gl wigg by oo wepe de e

Crue ¢l CElm del Hospital Unbversiade La Paz rane en su composiclén como en sus
procedimicntos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH135/95) v con la legislacidn vigente
que repula su funcionamiento, v que la composicitn del CEIm del Hospial Universicanio La Paz es
la indieada en £l anexo 1, weniendo en cuenta que en el caso de que alglin miembro participe en el
Elh.l.l']il'l w -l'tﬂf]ﬂ.l'!’ !h:‘l.l'l. ll'_l)l'!ﬂil".'l::l I'IE i-I'I.'EL'i'I nix !'Iﬂ}ll'i. 'Eﬂ.l'l:ll'lpﬂl‘h’! om 1! E\'!"LLII._.iIaI'I I'Ii en EI. 1'].'il.'.hl'l1£l'l
de la solicnd de sutorsmcion del esmadico.

Lo que firmao cn Madrid a 23,/06,/2022

Firmadoe [¥ EMMA FERNANDEZ DE UZQUIANG

Secretaria técmica del CElm mﬂgzmm FRHN ARG DD LGOOUTANS MARLA LMBA

2413407
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Anexo [

COMPOSICION DEL CEIm

Presidente:
- ALMUDRENA CASTRO CONDE - Médico Adjunio. Servicio de Cardinlogin
Vicaprasidanta:
- JESUS FRIAS INIESTA - Jele de Servicio. Formacologia Clinsea
Secretario:
- EMMA FERMANDEZ DE UZQUIAND - Jefe de la Secretaria Técnica
Vocales:
- JOSE MANUEL ARON ELIZALDE - Jefe de Seccibn. Servicio de Medicina Intensiva
- JOSE IGNACIO BERNARDING DE LA SERNA - Médico Adjunto. 5 de Medicina nlerna
. NORA VIVIANA BUTTA COLL - Jefe de Laboratorio de Coagulopatias. 1diPAZ
- FERMANDO CABANAS GONZALEZ - Investigador IiPAZ

- FILIRERTC CHULIA FERMANDEY - Abogadi, lefe de Servicm, Asesoria Juridica. DPT
= MARIANA DIAZ ALMIRON - Investigadora IdiPAZ. Scccion de Biocsudistica.

- MARIA DOLORES DIESTRO TEIEDA - Médico Adjunto de Ginecologia y Obatetricia

- JAITME FERNANDEZ, BUIARRABAL - Médico Adjunio, Servicio de Neumologia

- MARTA TUSTA GARCIAMATRES ¥ CORTES - Médica Adjunia. Servicio de Uralogla
- PEDRO HERRANE PINTO - Jefe de Servicio. Servickr de Dermatologia

= CARLOS LAHOZ RALLD - Médico Adjunto. Serviaio de Medicina Interna

- EVARISTO MOLINE JORQUES - Rpr. de Pnhﬂnﬂfomilﬂu!!jcwlilmm:iﬁm
- E¥A PRIETO UTIEL - Farmacdutica. AL Prinsaria del Area Morte. M. aje a la Instibuciin
- NURIA RODRIGUEZ SALAS - Madco Adjunto, Servicin de UDneologia Mislica

= MIRIAM ROMERO PORTALES - Médico Adjunto, Servicio de Aparato Digestive

- FILO TROCOLI GOMZALEZ - Enfermera. Servicio de Nefrologia

- ELENA VILLAMARAN BUEND - Farmacéuticn Adjunta, Servicio de Farmacin

- ROSA VILLAMUEVA PERNA - Médico Adjuso. Servicio Paiguintria

- PALOMA OLIVER SAEZ - Farmacéutica Adjunta. Servicio de Andlisis Clinicos

- MERCEDES GASIOR KABAT - Médico Adjurto de Hemniologin

- ALEJTANDRA VILANOVA SANCHEZE - Médico Adjumo de Clragia Pedidtrica

Conocimiento Enfermero 25 (2024): 14-43

ESTUDIOS ORIGINALES

Muela Mercader, A.

sezsasasizs NI

£

rciard | i puaris « g dopum o el 1

La

29de 30



ESTUDIOS ORIGINALES

Proyecto Ansiedad Zero en Quiréfano Muela Mercader, A.

ANEXO 10. Canal de YouTube "Proyecto Ansiedad Zero en Quiréfano”

= E3Voulube Buscar Q L] : I &) INICIAR SESION
(n : :
it Proyecto Ansiedad Zero En Quiréfano
2 suscriptores
@ :
Eierss INICIO VIDEDS LIETAS CAMALES INFORMACIOD
= Subidas
RN
Quirdfano en 360°
&:ﬁ 42 visunlizackones + hace I mesos
Tppcnpoinces Er esbe vaded podias visuahizar el inferion de un quardlano en 3607
Pusdes repaoducind desds T amartphons y girad [ pantails o los kado.
= 260
Bishareea
0
Hatoal
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