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RESUMEN

El presente estudio titulado “La Metodologia terapéutica: basada en juegos,
disminuye la ansiedad en nifios programados a cirugia quirargica”, es una
investigacion secundaria; tiene como objetivo: Determinar el uso de
metodologias basada en juegos terapéuticos, disminuye la ansiedad
quirdrgica en ninos durante el preoperatorio. La investigacion tiene una
relevancia cientifica porque ayudara a optimizar la reducciéon de ansiedad,
miedo y angustia que experimentan los nifios sometidos a intervenciéon
quirargica durante el periodo preoperatorio, lo que permitird brindar
continuidad en el cuidado de enfermeria. Formuladndose la pregunta clinica
¢El uso de la metodologia basada en juegos, disminuye la ansiedad en ninos
programados a cirugia quirdrgica, durante el periodo preoperatorio?; Para
ello las estrategias de busqueda para la recoleccion de informacioén, se dio
mediante la consulta de diversas bases de datos Pubmed y BvS, mediante la
eleccion de palabras claves y la ficha para recoleccion bibliografica. Se
analizaron 15 articulos de estudio, seleccionando a tres ensayos clinicos
mediante la lista de chequeo de validez aparente de Galvez Toro y solo a uno
se le realiz6 el comentario critico mediante la lista Declaracion CONSORT
2010; De acuerdo al nivel de evidencia Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), se determina: 1+, y grado de recomendacion Moderada
segun GRADE, dando respuesta a la pregunta clinica, se afirma que el uso de
la metodologia basada en juegos, es efectiva porque reduce

significativamente la ansiedad en ninos, durante el periodo preoperatorio.

Palabras claves: Metodologia terapéutica, Juegos terapéuticos, Ninos,

Ansiedad, Preoperatorio, Cirugia.
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ABSTRACT:

The present study entitled "The therapeutic methodology: based on games,
decreases anxiety in children scheduled for surgical surgery", is a secondary
investigation; aims to: Determine the use of methodologies based on
therapeutic games, reduces surgical anxiety in children during the
preoperative period. The research has a scientific relevance because it will
help to optimize the reduction of anxiety, fear and anguish experienced by
children undergoing surgery during the preoperative period, which will
provide continuity in nursing care. Formulating the clinical question Does the
use of the game-based methodology reduce anxiety in children scheduled for
surgical surgery, during the preoperative period ?; For this, the search
strategies for the collection of information, was given by consulting several
databases Pubmed and BvS, by choosing keywords and the tab for
bibliographic collection. We analyzed 15 study articles, selecting three clinical
trials through the checklist of apparent validity of Galvez Toro and only one
was made the critical comment through the list Declaration CONSORT 2010;
According to the level of evidence Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN), it is determined: 1+, and grade of recommendation Moderate
according to GRADE, answering the clinical question, it is stated that the use
of the methodology based on games, is effective because significantly reduces

anxiety in children, during the preoperative period.

Keywords: Therapeutic Methodology, Therapeutic Games, Children,

Anxiety, Preoperative, Surgery.
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INTRODUCCION

El profesional de enfermeria en el proceso de su formacion adquiere
competencias cognitivas, metodolégicas en lo personal y social para brindar
atencion integral al individuo, familia y comunidad, incorporando
herramientas técnicas, asi como, valores personales que evidencien su
compromiso de ayuda en la identificacion de necesidades y/o problemas,

ejecucion y evaluacion de un plan de cuidados. !

Esto motiva a la enfermera a utilizar y aplicar en la practica del cuidado el
pensamiento critico para la toma de decisiones 2, con el fin de proteger a la
persona de manera holistica y brindar cuidados con una vision

pandimensional. 3

Asimismo los profesionales de enfermeria en centro quirargico, brindan
cuidados a la persona para su recuperacion hemodindmica después de una
experiencia quirdrgica, por lo cual, pasan las primeras horas postoperatorias
y postanestésicas al cuidado de la enfermera, el cual esta dirigido a prevenir
posibles complicaciones producto de los efectos anestésicos de la
intervencion quirurgica, teniendo como propésito identificar la importancia

de los signos que manifiesta la persona. 4

Si bien es cierto, la experiencia quirirgica, es altamente estresante para
la mayoria de personas de diversas etapas de desarrollo, influyendo diversos
sentimientos tales como: inseguridad, incertidumbre y desamparo
relacionados no solo con la enfermedad sino también con el proceso

quirargico; pues habitualmente se produce miedo y ansiedad. 5

De tal manera la enfermera como profesional que pasa mas tiempo con
el paciente, gestora de cuidados, debe atender a la necesidad de comodidad y

confort en los nifios, no solo en el postoperatorio sino también durante el



preoperatorio, tal vez por falta de tiempo o escaso recurso humano

capacitado no se evidencia.

De tal modo las intervenciones quirtrgicas constituyen una fuente de
estrés psicolbgico, porque obligan a los pacientes a enfrentarse a situaciones
desconocidas que, ademas representa un acontecimiento relevante en la vida
de un nifio por la elevada carga estresante. Asimismo puede originar un
desequilibrio emocional de tal magnitud que altere su desarrollo evolutivo.
La infancia es una fase del desarrollo humano de especial vulnerabilidad ante
situaciones traumaticas, ya que sus funciones y capacidades psiquicas no
estdn en plena evolucion y porque el nifio tiene menos desarrolladas las

capacidades de afrontamiento. 5

Cuando un nifio ingresa a un centro hospitalario, se interrumpe su
ciclo vital, su rutina diaria, en distinta forma que los adultos, ya que se
detiene su crecimiento y desarrollo. La hospitalizacion provoca en ellos
reacciones inmediatas que se evidencia en el ingreso, mas atn si es con el fin
de ser intervenido quirargicamente, motivo por el cual entra en un estado de
ansiedad que se manifiesta por inquietud y tension®.

Esta situacion provoca numerosos sintomas que generan malestar, ademas
de empeorar el estado clinico, una de estas reacciones en la cual se centra este
trabajo es, la ansiedad/estrés que se desencadena en el niho que sera

sometido a una intervencion quirargica electiva.

De tal modo no se ponen en el lugar de ellos y que es lo que puedan
sentir durante este evento que es la etapa preoperatoria, ya que por sus
limites cognitivos y emocionales son mas susceptibles que el adulto de
presentar ansiedad, afectando a la salud fisica y mental del nino, siendo una
experiencia comun y devastadora emocionalmente para ellos durante la etapa
previa a la cirugia, desencadenando comportamientos negativos hacia el
personal de la salud ante la capacidad de cooperacion, la evaluacién y

recuperacion del postoperatorio, entre las posibles causas de la ansiedad



preoperatoria son la separacion de los padres, entornos y personas
desconocidos, ademas de la anticipacion negativa de los procedimientos
quirargicos, que puede manifestarse por las expresiones faciales de miedo,

temblor, panico, llanto, o incluso agresividad.

Es por ello que previo a una intervencion quirtirgica, se produce en
distinta medida, ansiedad y estrés. Si lo hace en grado medio, se potencia un
estado de alerta positivo que acttia como activador y motivador de la accion;
pero si sobrepasa el lumbral, desencadena aspectos negativos de la ansiedad
que repercuten en la evolucion y recuperaciéon post-operatorio; ya que un
inadecuado manejo de la ansiedad en el nifo que sera sometido a cirugia
puede dar lugar a complicaciones hemodinamicas y respiratorias en el
postoperatorio inmediato, mayor necesidad de analgesia, complicaciones

quirurgicas, alteraciones emocionales y conductas disruptivas. ¢

Algunos estudios demuestran que aquellos padres que recibieron una
inadecuada informacién preoperatoria experimentaron mayores grados de
ansiedad y miedo al saber que sus hijos serian intervenidos quirtrgicamente,
pues tuvieron una recuperaciéon mas lenta y complicada, debido a que
sintieron el temor de apoyar a la enfermera en los cuidados Postoperatorios,

sintiendo la frustracién de no poder intervenir en la recuperacion de su hijo. 7

Es por ello que las enfermeras en centro quirdrgico juegan un papel
significativo en el desarrollo de cada una de las etapas ante una cirugia,
facilitando la recuperacion de los nifios y reduciendo la estancia hospitalaria,
ademas de disminuir el grado de ansiedad mediante el empleo de juegos

terapéuticos.

Hemos podido evidenciar que la preparacién previa a la cirugia suelen
realizarla los psicologos y personal médico o de enfermeria, que se
encuentren debidamente entrenados en el manejo de estas técnicas. Pero en

los ultimos anos esta emergiendo en este campo la labor de los payasos como
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nuevos profesionales y con ellos una nueva forma de intervencion que tiene
por objetivo minimizar el impacto que produce esta experiencia en el
bienestar psicologico del nifio. Los Illamados “payasos-doctores”
(clowndoctors) tienen su origen en las ideas y practicas implantadas por el

Dr. Patch Adams en sus intervenciones con pacientes infantiles. 8

El Juego Terapéutico, ademas de una técnica en si misma, es un
marco de intervencion y preparacion a la hospitalizacion para aquellos nifios
que seran sometidos a una intervencidon quirtargica, especialmente para los
mas pequenios por su dificultad para distinguir entre realidad y fantasia.
Definen el juego terapéutico como aquel que es utilizado con la finalidad de
ayudar al nifio a que desarrolle las habilidades necesarias para enfrentarse a

una nueva situacion o una experiencia estresante.9

El juego, en el contexto clinico, permite tanto la evaluacion del
funcionamiento de los aspectos evolutivos de nifios y nifias a la vez que

intervenciones efectivas pueden ser desarrolladas en el contexto de juego. 9

El juego es placentero y esta asociado al disfrute, la curiosidad, la
imaginacion, la creacion y el encuentro. El placer del jugar constituye un fin
en si mismo y mantiene a nifios y nifias pequefios en un permanente estado
de juego , un enfoque de juego y sus posibilidades, permite abordar
paulatinamente  objetivos  terapéuticos especificos: favorecer el

procesamiento de informacion y las funciones reflexivas. 9

El juego es crucial en el desarrollo fisico, cognitivo, social y emocional de

nifos y ninas.

Sin embargo, en nuestro actuar habitual la utilizacion de otras
metodologias para enfrentar situaciones estresantes en nifios no es efectiva.,

por lo cual nos impulsa a tener que desarrollar estrategias metodologicas
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terapéuticas basadas en juegos, y de esta manera lograr que estén mas

tranquilos lo cual hace que el momento sea menos traumatico.

Los estudios de los ultimos 30 afnos en neurociencia han aportado un
marco fundamental para comprender como afectan las experiencias
traumaticas, el estrés y el miedo en el desarrollo del cerebro infantil. Si bien
las capacidades del cerebro se desarrollan durante toda la vida, resulta
central comprender que el 90% de la organizacion estructural y funcional del
cerebro se conforma durante los 3 primeros anos, por lo que las experiencias

tempranas tienen un impacto central en el desarrollo. 9

Las terapias y los enfoques terapéuticos basados en el juego se
asientan en la importancia, principios y beneficios que el jugar conlleva para

nifos y ninas. 9

Frente a esta problematica se formulo la siguiente pregunta clinica: ¢El
uso de la metodologia basada en juegos, disminuye la ansiedad en nifios

programados a cirugia quirtargica, durante el periodo preoperatorio?

El objetivo que se disené para dar respuesta a esta pregunta clinica:
Determinar el uso de metodologias basada en juegos terapéuticos, disminuye

la ansiedad quirtargica en nifios durante el preoperatorio.

Siendo de suma importancia la metodologia basada en juegos
terapéuticos en nifos, ya que se considera conveniente preparar al nifio para
la intervencion quirtrgica asi como al padre. El juego terapéutico ademas de
una técnica en si misma, es un marco de intervencion y preparacion para la
hospitalizacién de un nifio, especialmente para los mas pequeinos por su

dificultad para distinguir entre realidad y fantasia.

En la practica clinica habitualmente el nifio que va a ser sometido a

una intervencién quirdrgica, toda la informacion preoperatoria que se brinda
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es entregada a la persona responsable de su cuidado, mas no enfocandose en
lo que el nifio puede sentir, dejandose de lado que por sus limites cognitivos y
emocionales no esta preparado para un entendimiento, asi mismo no
contando con un manejo de la ansiedad preoperatoria. Es alli donde el
profesional de enfermeria juega un papel importante como respuesta a los
resultados ya que las evidencias demuestran que la utilizacion de
metodologias en base a juegos logra preparar al nifio emocionalmente y
cognitivamente en cuanto a la cirugia y logra disminuir la ansiedad

preoperatoria.

Por tanto, en la actualidad en nuestro pais nos encontramos en una
situacion en la que, a pesar de demostrar la eficacia de estas intervenciones,
en la practica esta teniendo poco resultado entre los responsables sanitarios a

la hora de implementarlos en la practica sanitaria.

Por siguiente la presente investigacion resulta de mucha utilidad, ya
que las intervenciones especificas de enfermeria son buenas herramientas y
ayudan al aporte a nuestra practica clinica, las que sirven para evitar o
reducir sentimientos y emociones que generan la ansiedad en el

preoperatorio.
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CAPITULO I: MARCO LOGICO

1.1

1.2

Tipo de investigacion.

Toda la investigacion puede ser dividida en categorias primaria y
secundaria. Entender la diferencia entre la investigacion y las fuentes
primarias y secundarias es crucial a la hora de utilizar o referirse a las
investigaciones y cuestiones cientificas, la comprension de este tema

permite a cualquier lector a escrutar mejor cualquier material. 1©

El presente trabajo de investigacion trata de una investigacion de
tipo secundaria ya que esta orientada a interpretar, analizar y a emitir

un comentario critico sobre una fuente de tipo primaria (tesis).

Las fuentes secundarias interpretan y analizan fuentes primarias,
son textos basados en fuentes primarias, e implican generalizacion,
andlisis, sintesis, interpretacion o evaluaciéon. Algunos tipos de fuentes
secundarias son: libros de texto, articulos de revistas, tesis, manuales,

critica literaria y comentarios. *

Los estudios que se realizan con la investigacion secundaria son las
revisiones. Se puede definir las revisiones bibliograficas como el
proceso de busqueda de informacién, anélisis e integraciéon de los
resultados con la finalidad de actualizar conocimientos y/o identificar

la evidencia cientifica disponible sobre un tema. 12

Metodologia EBE.

El presente estudio de investigacion se desarrollard mediante la
metodologia de la Enfermeria Basada en la Evidencia (EBE) que es
considerado como una estrategia para que la investigacion apoye la
practica clinica de la enfermeria. Ademas, constituye un medio a través

del cual se puede mejorar la toma de decisiones sobre el cuidado de los
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pacientes siguiendo un orden logico y sistematico el cual consta de 5

fases. 13

En la presente investigacion solo se desarrollaron las 3 primeras
etapas; iniciAndose asi la Primera Fase: Formulacion de la pregunta
orientada a la practica clinica, consiste en reflexionar sobre la practica
enfermera con la finalidad de formular preguntas estructuradas y
concretas que puedan responder a la incertidumbre o a los problemas
identificados, para el desarrollo de esta investigacion surgio la siguiente
interrogante ¢El uso de la metodologia basada en juegos, disminuye la
ansiedad en nifios programados a cirugia quiridrgica, durante el periodo
preoperatorio?, que se fue perfeccionando mediante el esquema
PICOT.

Como Segunda Fase: tenemos a la Localizacion de la Informacion,
este es un procedimiento estructurado cuyo objetivo es la localizacion y
recuperacion de informacion relevante para un usuario que quiere dar
respuesta a cualquier duda relacionada con su practica, ya sea esta

clinica, docente, investigadora o de gestion.

En este punto las investigadoras realizaron la btsqueda bibliografica
correspondiente, considerando los aspectos de metodologias basadas
en juegos terapéuticos que beneficien a disminuir la ansiedad
quirdrgica de los nifos en el periodo preoperatorio, para lo cual se
tuvieron ciertas dificultades, ya que no se encontré mucha bibliografia
y algunas investigaciones estuvieron fuera del limite de tiempo de
publicacion, ademas de los puntos de inclusion/exclusiéon a tomar en
cuenta. Las bases de datos que fueron consultadas en esta fase fueron:

Pubmed y BvS; encontrandose 15 estudios de investigacion.

En la Tercera Fase: tenemos la Validacibn a través de

Contextualizacién de lectura critica, mediante la cual se valor6 la

15



metodologia y el disefio de los estudios, lo que permite garantizar
criterios de calidad para cada disefio. Asimismo en un ensayo clinico se
valora si tiene validez interna, que se define como la garantia de que el
diseno del estudio, su ejecucidén, analisis y presentacion de los
resultados minimizan los sesgos; la presente investigacion realiz6 esta
etapa a través de la lectura critica realizada con la lista de validez y
utilidades aparentes de Galvez Toro, la cual solamente pasaron 3

investigaciones.

La Cuarta Fase: se realiza la implementacion, en donde después de
analizar los resultados y considerarlos validos para mejorar la atencion
a nuestros pacientes, debemos planificar la implementaciéon de los
cambios; existen una serie de dificultades en el momento de la
implementacion y, por lo tanto, es indispensable desarrollar
estrategias, identificar posibles barreras y conocer cuales son las causas

maés frecuentes de fracaso para hacerlas frente.

Por ultimo la Quinta Fase: La Evaluacidon, encontramos que es
imprescindible que las decisiones que se tomen en la practica

asistencial se basen en la mejor evidencia empirica.

Sin embargo, también es importante que se evalien estas
decisiones después de su aplicacion, para identificar si éstos han sido o
no efectivos. La situacion ideal es que la evaluacion se lleve a cabo
analizando resultados sensibles a las intervenciones de enfermeria, con
la finalidad de estimar los beneficios, dafios y costos de las

intervenciones. 13
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1.3 Formulacion de la Pregunta segiin esquema PICOT.

Pregunta: ¢El uso de la metodologia basada en juegos, disminuye la

ansiedad en nifnos programados a cirugia quirirgica, durante el periodo

preoperatorio?

Cuadro N° 02: Formulacién de la Pregunta y Viabilidad

P Paciente o | Nifios sometidos a cirugia electiva experimentan

Problema | situaciones de ansiedad, angustia, miedo, temor y
desconocimiento ante el proceso quirdrgico.

Intervencion | Escasa intervenciéon dirigida al nifio que sera

I sometido a cirugia, dado que se centraliza a brindar

informacion a la madre o su cuidador, lo que origina
una escasa preparacion para con ellos, debido a que
no hay un abordaje con el sujeto mismo a intervenir,
puesto que el personal no domina las metodologias
para poder entablar una educacién para con los
nifios sometidos a cirugia.

C | Comparacion
o Control

La utilizaciéon de la metodologia basada en juegos
terapéuticos, como ayuda para disminuir la
ansiedad en nifios que seran sometidos a cirugia.

O Outcomes o
Resultados

- Disminucion de la ansiedad preoperatoria.

- Reduccion de respuestas fisiologicas de tension
emocional, como cambios positivos en la
actividad del sistema inmune.

- Contribuir a la recuperacion fisica y al bienestar
psicologico del nifo.

- Mayor satisfaccion de los padres.

Tipo de
T Diseiio de
Investigacion

Investigacion cuantitativa.




1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta.

1.5

En la presente investigacién se tuvo en cuenta la viabilidad y
pertinencia de la pregunta formulada en dicho estudio; siendo de
importancia debido a que contribuira a disminuir la ansiedad los nifios
que seran sometidos a intervencion quirargica durante el periodo

preoperatorio.

La experiencia quirargica, para la mayoria de las personas, es
altamente estresante, predominando diversos sentimientos como:
inseguridad, incertidumbre e indefension relacionadas no solo con la
enfermedad sino también con el proceso quirargico al que va a ser

sometido.

Esta pregunta surge de la practica clinica, ademas de que
contribuird a mejorar la salud y pronta recuperacién del paciente
pediatrico, evitandole posibles complicaciones que puedan repercutir
en su salud. También es factible de realizar si se aplica diversos tipos de
metodologias que sirvan de distractores y puedan evitar o aplacar la
ansiedad ante la posible intervencion quirargica, siendo de mucha

importancia.

Esta investigacion y la respuesta a la pregunta contribuiran a
cubrir una necesidad de formacion en los profesionales de salud, sobre
todo al personal enfermero, porque ayudara a brindar un buen cuidado
sin alejarnos de nuestro sujeto de estudio, sino también favorecera en

la mejoria de la morbi-mortalidad en pacientes quirtrgicos.

Metodologia de Basqueda de Informacion.

Se realiz6 una bisqueda sistematica de una respuesta basada en la

investigacion, util y pertinente para la practica de las enfermeras, pero
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que considera un enfoque reflexivo e interpretativo que es el que
permite hacer uso de los hallazgos de la investigacion en la realidad
particular de la enfermera, segin las cinco fases de la enfermeria
basada en evidencias, se llegd a las tres primeras fases, siendo la
primera fase la Formulacién de la pregunta orientada a la practica
clinica, la segunda Localizaciéon de la informacion mediante la
bisqueda reflexiva en base de datos confiables de articulos de
investigacion y la tercera la Validacion a través de Contextualizacion de

lectura critica

El proceso que se tuvo en cuenta para la busqueda de informacion
fue mediante algunas bases de datos consultadas (BvS y Pubmed), el
periodo de busqueda empleado fue de dos meses aproximadamente,
haciendo uso de palabras claves para obtener articulos cientificos,
revisiones sistematicas y ensayos clinicos aleatorizados teniendo los
criterios de inclusion y exclusion para poder considerarlos para

nuestra EBE.

Se tuvieron ciertas dificultades ya que no se encontr6 mucha
bibliografia, ademas de estar publicadas en otro idioma y las que se
encontraron estaban fuera del limite del tiempo de publicacion,
asimismo de los puntos de inclusién/exclusién a tomar en cuenta, lo

cual dificult6 a las investigadoras.

Teniendo en cuenta los criterios de inclusion/exclusion de
articulos: Inclusiéon: Ninos menores de 13 afnos y sometidos a
intervencion quirargica electiva, y Exclusion: Nifios mayores de 13
anos, ninos en estado de coma sometidos a intervencion quirtrgica y

sometidos a intervenciéon quirtargica de emergencia.
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Cuadro 3: Paso 1° Eleccion de las palabras claves

Eleccion de las palabras claves

Palabra . p < s
Inglés Portugues Sinonimo
Clave 8 su
Metodologla Methodology Metoc}ologla Método, proceso, técnica,
Terapéutica Therapeutic terapéutico
Juegos The;.‘;tg:sutlc Jogo terapéutico, Entretenimiento, recreo,
terapéuticos  sames, distracao, distraccion.
distraction.
Niflos Children Children's Bebé, nene, criatura.
Ansiedad anxiety ansiedade Angustia, 1.r,1cer.t1du1.nbre,
preocupacion, inquietud.
. Preoperative . - Antes intervencion
Preoperatorio Pré-operatorio A
quirargica
Cirugia Surgery Cirurgia Intervencion, operacion

Cuadro 4: Paso 2° Registro escrito de la basqueda

Registro escrito de la busqueda

Base de Fecha E . . Ne° de Neo de
datos dela strategla} para la b lisqueda o articulos articulos
consultada | basqueda Ecuacién de blisqueda encontrados | seleccionados
BvS 14/10/17 | tw:(therapeutic = games  AND 8 1
preoperative AND children) AND
(instance:"regional")
BvS 14/10/17 | tw:(anxiety AND surgical AND 985 1
children) AND
(instance:"regional")
BvS 07/11/17 | tw:(anxiety AND children AND 1018 1
preoperative) AND
(instance:"regional")
BvS 07/11/17 | tw:(surgery AND preoperative 5696 1
AND anxiety) AND
(instance:"regional")
Pubmed | 08/11/17 | ("anxiety"[MeSH Terms] OR 582 1
"anxiety"[All Fields]) AND
("child"[MeSH Terms] OR
"child"[All Fields] OR
"children"[All Fields]) AND
preoperative[All Fields]
PubMed | 09/11/17 | distraction[All Fields] AND 244 1
("anxiety"[MeSH Terms] OR
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"anxiety"[All Fields]) AND
("child"[MeSH Terms] OR
"child"[All Fields] OR
"children"[All Fields])

PubMed 16/11/17 | ("anxiety"[MeSH Terms] OR 1743
"anxiety"[All Fields]) AND
("methods"[Subheading] OR
"methods"[All Fields] OR
"methodology"[All  Fields] OR
"methods"[MeSH Terms] OR
"methodology"[All Fields]) AND
preoperative[All Fields]

BvS 21/11/17 | tw:(preoperative ~AND anxiety 1019
AND children) AND
(instance:"regional")

Pubmed | 27/10/17 | ("methods"[Subheading] OR 299
"methods"[All Fields] OR
"methodology"[All  Fields] OR
"methods"[MeSH Terms] OR
"methodology"[All Fields]) AND
("child"[MeSH Terms] OR
"child"[All Fields] OR
"children"[All Fields]) AND
("anxiety"[MeSH Terms] OR
"anxiety"[All Fields]) AND
("surgical procedures,
operative"[MeSH Terms] OR
("surgical"[All Fields] AND
"procedures"[All  Fields] AND
"operative"[All Fields]) OR
"operative surgical procedures"[All
Fields] OR "surgical"[All Fields])

AND preoperative[All Fields]

PubMed | 29/10/17 | pediatrica[All Fields] AND 10
quirurgica[All Fields]

Pubmed | 31/10/17 | ("anxiety'[MeSH Terms] OR 2593

"anxiety"[All Fields]) AND
("surgery"[Subheading] OR
"surgery"[All Fields] OR "surgical
procedures, operative"[MeSH
Terms] OR ("surgical"[All Fields]
AND "procedures"[All  Fields]
AND "operative"[All Fields]) OR
"operative surgical procedures"[All
Fields] OR "surgery"[All Fields]
OR  "general surgery"[MeSH
Terms] OR ("general"[All Fields]
AND ‘"surgery"[All Fields]) OR
"general surgery"[All Fields]) AND
("child"[MeSH Terms] OR
"child"[All Fields] OR
"children"[All Fields])
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Cuadro 5: Paso 3° Ficha para recoleccion Bibliografica

Ficha para recoleccion Bibliografica

Revista
Autor (es) Titulo Articulo (Voiggien, Link Idioma | Método
namero)
v" Messina, M. | Preoperative Pediatr Med | http://pes
v" Molinaro, F. | distraction in Chir ; 36 (5- quisa.bvsa
v' Meucci, D. children: hand- 6): 98, 2014, | lud.org/p
v' Angotti, R. held videogames | 30 de ortal/reso Cuasi
v' Giuntini, L. | vs clown therapy | diciembre. urce/es/m | Inglés | experime
v" Cerchia, E. dl- ntal
v" Bulotta, AL. 25669889
v Brandigi, E.
v" He, Hong- The Effectiveness | Pain Manag http://pes
Gu. of Therapeutic Nurs; 16(3): quisa.bvsa
v' Zhu, Lixia. Play Intervention | 425-39, 2015 | lud.org/p
v" Chan, Sally | in Reducing Jun. ortal/reso
Wai Chi. Perioperative urce/es/m
v Klainin- Anxiety, Negative dl- Revision
Yobas, Behaviors, and 26025800 | Inglés | sistemati
Piyanee. Postoperative Pain ca
v Wang, in Children
Wenru. Undergoing
Elective Surgery:
A Systematic
Review
v" Cumino, Smartphone- Eur J | http://pes
Débora O. based behavioural | Anaesthesiol; | quisa.bvsa
v' Vieira, intervention 34(3): 169- | lud.org/p
Joaquim E. alleviates 175, 2017 | ortal/reso
v' Lima, children's anxiety | Mar. urce/es/m
Luciana C. during dl- .
v Stievano, anaesthesia 28146459 Inglés ECA
Livia P. induction: A
v Silva, Raquel | randomised
AP. controlled trial.
v" Mathias,
Ligia AST.
v" Tunney, The effectiveness | Issues Compr | http://pes
Anne Marie. | of astorybookin | Pediatr Nurs; | quisa.bvsa
v" Boor, lessening anxiety | 36(4): 319-35, | lud.org/p Estudio
Jennifer. in children 2013 Dec. ortal/reso Inelé cuasi-

. nglés .
undergoing urce/es/m experime
tonsillectomy and dl- ntal
adenoidectomy in 24079908

Northern Ireland.
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v" Ghabeli F. Effect of Toys and | J Caring https://w
v' Moheb N. Preoperative Visit | Sci. 2014 27 ww.ncbi.n
v" Nasab SD. on Reducing de febrero; 3 | Im.nih.gov Estudio
Children’s Anxiety | (1): 21-8. Doi: | /pubmed/ .
and their Parents | 10.5681 / 25276745 | Inglés cuasl
before Surgery j€s.2014.003. expef[rllm €
and Satisfaction eCollection nta
with the 2014 Mar.
Treatment Process
v' Jeongwoo Cartoon Anesth https://w
Lee. Distraction Analg. 2012 ww.ncbi.n
v Jihye Lee. Alleviates Anxiety | Nov; 115 (5): | Im.nih.gov
v" Hyungsun in Children 1168-73. Doi: | /pubmed/ Ensayo
Lim. During Induction | 10.1213 / 23011563 Prospecti
v' Ji-Seon Son. | of Anesthesia ANE.obo13e3 Inglés VO
v' Jun-Rae Lee. 1824fb469. E aleatoriza
v" Dong-Chan pub 2012 25 do
Kim. de
v" Seonghoon septiembre.
Ko.
v Dionigi A. Clown J Health https://w
v' Sangiorgi D. | intervention to Psychol. 2014 | ww.ncbi.n
v Flangini R. reduce Mar; 19 (3): Im.nih.gov
preoperative 369-80. doi: | /pubmed/
anxiety in children | 10.1177 / 23362335 | Inglés ECA
and parents: A 135910531247
randomized 1567. Epub
controlled trial 2013 29 de
enero.
v Liguori S. Effectiveness of an | JAMA http://pes
v’ Stacchini M. | App for Reducing | Pediatr. 2016 | quisa.bvsa
v Ciofi D. Preoperative 1 de agosto; lud.org/p
v Olivini N. Anxiety in 170 (8): ortal/reso
v" Bisogni S. Children: A €160533. doi: | urce/es/m .
v Festigni F. Randomized 10.1001 / dl- Inglés ECA
Clinical Trial. jamapediatric | 27294708
$.2016.0533.
Epub 2016 1
de agosto.
v Ryu JH. Randomized Br J Surg. https://w
v' Park SJ. clinical trial of | 2017 Nov; 104 | ww.ncbi.n
v Park JW. immersive virtual | (12): 1628- Im.nih.gov
v Kim JW. reality tour of the | 1633. doi: /pubmed/ ,
v" Yoo HJ. operating theatre | 10.1002 / 28975600 Inglés ECA
v Kim TW. in children before | bjs.10684.
v" Hong JS. anesthesia. Epub 2017 4
v' Han SH. de octubre.
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v" Bumin Aydin | The effect of play | J Clin Anesth. | https://w
G. distraction on | 2017 Feb; 36: | w .ncbi. ECA
v Yiiksel S. anxiety before | 27-31. doi: nlm.nih.g
v' Ergil J. premedication 10.1016 / ov/pubme
v" Polat R. administration: a | j.jclinane.201 | d/281835 | Inglés
v" Akelma FK. | randomized trial. | 6.04.044. 68
v Ekici M. Epub 2016 2
v' Saymn M. de noviembre.
v' Odabas O.
v" Kim H. Video Distraction | Anesth Analg. | https://w
v' Jung SM. and Parental | 2015 Sep; 121 | ww.ncbi.n
v YuH. Presence for the | (3): 778-84. Im.nih.gov
v' Park SJ. Management  of | doi: 10.1213 / | /pubmed/
Preoperative ANE.000000 | 26176357
?nxiety ' and | 0000000839. Inglés ECA
ostoperative
Behavioral
Disturbance in
Children: A
Randomized
Controlled Trial.
v Dionigi A. A combined | J Clin Nurs. https://w
v" Gremigni P. | intervention of art | 2017 ww.ncbi.n
therapy and clown | Mar;26(5- Im.nih.gov
visits to reduce 6):.632—640. /pubmed/ Inglés ECA
preoperative doi: 27627730
anxiety in | 10.1111/jocn.1
children. 3578. Epub
2016 Nov 14.
v' Karimi R. Effectiveness  of | Jpn J Nurs https://w
v Fadaiy Z. orientation  tour | Sci. 2014 ene; | ww.ncbi.n
v" Nikbakht on children's | 11 (1): 10-5. Im.nih.gov
Nasrabadi A. | anxiety before | doi: 10.1111/ | /pubmed/
v' Godarzi Z. elective surgeries. | j.1742- 24460597 | Inglés ECA
v Mehran A . 7024.2012.00
223.x. Epub
2012 6 de
agosto.
v" Franzoi MA. | Music listening for | Rev Lat Am | https://w
v" Goulart CB. | anxiety relief in | Enfermagem. | ww.ncbi.n
v' Lara EO. children in the | 2016 Dec 19; | Im.nih.gov
v' Martins G. preoperative 24:e2841. doi: | /pubmed/ | Inglés ECA
period: a | 10.1590/1518- | 27992027
randomized 8345.1121.28.

clinical trial.
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v’ Zhangy. The effectiveness | J Paediatr https://w
v Yangy. of pre-operative | Child Health. | ww.ncbi.n
v' Lau WY. clown 2017 Mar; 53 | Im.nih.gov .
. . Revision
v GargS. intervention  on | (3): 237-245. | /pubmed/ , . s
: . Inglés | sistemati
v' LaoJ. psychological doi: 10.1111/ | 27734555 ca
distress: A | jpc.133609.
systematic review | Epub 2016 13
and meta-analysis. | de octubre.
1.6 Sintesis de la Evidencia encontrada a través de la Guia de
Validez y utilidad aparentes de Galvez Toro.
Cuadro N° 06: Sintesis de la Evidencia
Tipo de
Titulo del Articulo Investigacion Resultado Decision
-Metodologia
1. Distraccion reoperatoria  en . | Responde a No se
o . p p Lo Ensayo Cuasi p 4
nifios:  videojuegos  portatiles . delas 5 puede
} experimental
versus terapia de payasos. preguntas. | emplear
2. La efectividad de la intervencion
del juego terapéutico en la
reduccion de la ansiedad
. . ., No responde a | No se
perioperatoria, los Revision .
: . . S ninguna de las | puede
comportamientos negativos y el | Sistemaética
. e 5 preguntas | emplear
dolor postoperatorio en nifios
sometidos a cirugia electiva: una
revision sistematica.
3. La intervencion conductual basada
en teléfonos inteligentes alivia la Respondea 4 | Nose
ansiedad de los nifos durante la ECA delas 5 puede
induccion de la anestesia: un preguntas. | emplear
ensayo controlado aleatorizado.
4. La efectividad de un libro de Respondea 4 | Nose
cuentos para disminuir la ansiedad delas 5 puede




26

en ninos sometidos a preguntas. | emplear
amigdalectomia y adenoidectomia Ensayo Cuasi
en Irlanda del Norte. experimental

5. Efecto de losjuguetesy la visita
preoperatoria sobre la reducci6on Responde a2 | No se
delaansiedad delos nihosy | Ensayo Cuasi dI:e las 5 tede
sus padres antes de la cirugiay la | experimental reountas e§1 lear
satisfaccion con el proceso pres ' p
de tratamiento.

. La distraccion de dibujos

6 . . . . J Ensayo Respondea3 | Nose

animados alivia la ansiedad en .
o . . Prospectivo delas 5 puede
los nifios durante la inducciéon de .
. aleatorizado preguntas. | emplear
la anestesia.

7. Intervencion de payaso para Responde Para
reducir la ansiedad preoperatoria ECA to dI;s las asar
en ninos y padres: un ensayo reountas Fiista
controlado aleatorizado. preg

8. Eficacia de una aplicacion para Respondeas | Nose
reducir la ansiedad preoperatoria ECA di las 5 tede
en ninos: un ensayo clinico reeuntas efn lear
aleatorizado. pres ' P

9. Ensayo clinico aleatorizado del Respondea3 | No se
recorrido inmersivo de realidad ECA dpe las dede
virtual del quir6fano en ninos o untgs eﬁl lear
antes de la anestesia. pres ' P

10.El efecto de la distraccion del Responde Para
juego sobre la ansiedad antes de la ECA to dI;s las asar
administracion de pre medicacion: reountas I;ista
un ensayo aleatorizado. pres '

11. Distraccion de video y presencia de
los padres para el manejo de la Responde Para

. . 1
answdailfl preoperatoria y la ECA todas las pasar
alteracion del comportamiento preguntas lista

posoperatorio en nifnos: un ensayo
controlado aleatorizado.
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12.Una intervencién combinada de

terapia de arte y visitas de payasos Respondea3 | Nose
para reducir la ECA delas 5 puede
ansiedad preoperatoria en preguntas. | emplear
los nifos.
13.Eficacia de la gira de orientacion
3 28 Respondea2 | Nose
sobre la ansiedad de
o ., ECA delas 5 puede
los nifios antes de las cirugias
. preguntas. | emplear
electivas.
14.Escuchar musica para aliviar la
4- 550 ia p , Respondea3 | Nose
ansiedad en nifos en el periodo
. .. ECA delas 5 puede
preoperatorio: un ensayo clinico
. preguntas. | emplear
aleatorizado.
15.Eficacia de la intervencion
: .y Respondea 4 | Nose
preoperatoria del payaso sobre la Revision de las tede
angustia psicologica: una revision | sistematica 5 P
preguntas. | emplear

sistematica y meta analisis.




1.7 Listas de chequeo especificas a emplear para los trabajos

en ninos: un ensayo
controlado
aleatorizado.

seleccionados.
Tipo de . .
Titulo del Articulo Invesfigacién- Lista N.1vel d?
Metodologia empleada evidencia
Intervencion de
payaso para reducir la
ansiedad Ensayo clinico
preoperatoria en . CONSORT 1+
o aleatorizado
ninos y padres: un
ensayo controlado
aleatorizado.
. El efecto de Ila
distraccion del juego
sobre la ansiedad o
antes de  la Ezlseaizglgggo CONSORT 14+
administracion de
premedicacion: un
ensayo aleatorizado.
. Distraccion de video y
presencia de los
padres para el manejo
de la ansiedad
reoperatoria la .
Eltergci(’)n ’ de Ensayo q11n1co CONSORT 1+
) Aleatorizado
comportamiento
posoperatorio
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CAPITULO II: MARCO METODOLOGICO
2.1 Articulo para Revision:
a. Titulo de la Investigacion secundaria que desarrollara:

Intervencién de payaso para reducir la ansiedad preoperatoria en
nifos y padres: un ensayo controlado aleatorizado. 14

b. Revisores:

- Lic. Enf. Lizeth Jackelin Delgado Marruffo.
- Lic. Enf. Fiorella Labrin Aguirre.

c. Institucion:

Escuela de Enfermeria: Universidad Catdlica Santo Toribio de
Mogrovejo. Chiclayo - Pert.

d. Direccion para correspondencia:

- lydema89@hotmail.com
- fiorellalabring2 @hotmail.com

e. Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Dionigi A 1, Sangiorgi D, Flangini R. Clown intervention to reduce
preoperative anxiety in children and parents: A randomized controlled
trial. 2014 Mar; 19 (3): 369-80. 14

Disponible en:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23362335

f. Resumen del articulo original:

Este estudio investigd si la intervencién de un médico payaso podria
reducir la ansiedad preoperatoria en los nifios hospitalizados por
cirugia menor y en sus padres. Se llevd a cabo un ensayo aleatorio
controlado con 77 nifos y 119 padres: el grupo de payasos consistio en
52 nifios acompanados en la sala preoperatoria por sus padres (n = 89)
y dos payasos, mientras que el grupo de comparacion consistio en

nifios acompanados solo por los padres. La intervencién del payaso
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redujo significativamente la ansiedad preoperatoria de los nifos: los
nifios se beneficiaron de la presencia del payaso y mostré un mejor
ajuste que los ninos del grupo de comparacion. Las madres en el grupo

de comparacion mostraron una mayor ansiedad. 4

+ Justificacion: La justificacion de este estudio se bas6é en que la
intervencion médico payaso redujo significativamente la ansiedad
preoperatoria en nifios. La intervenciéon de payaso fue desarrollada

para disminuir la ansiedad en ninos en el periodo preoperatorio. 14

+ Objetivo: Obtener un mayor conocimiento sobre la efectividad de la
terapia de payaso como una alternativa de intervencion para reducir
la ansiedad preoperatoria tanto en los nifios que deben someterse a la

cirugia otorrinolaringologica y como en sus padres. 14
+ Disefno: Ensayo controlado aleatorizado
+ Lugar: Hospital Pierantoni Morgagni- en Forlj, Italia.

+ Sujetos: Nifos entre 2 y 12 anos de edad, hospitalizados en el
hospital Morgagni-Pierantoni situado en Forli —Italia, que seran

sometidos a cirugia.

+ Intervencion/ Factor de riesgo: El presente ensayo controlado
aleatorizado (ECA), analiz6 los efectos de la intervencion del médico
payaso en la ansiedad preoperatoria de los nifios y los padres durante

la hospitalizacion para la cirugia otorrinolaringologica.

+ Recogida de datos y analisis:

Modificado Escala de Ansiedad de Yale preoperatoria. La Escala
de Ansiedad de Yale preoperatoria modificado (m-YPAS) (Kain et al.,
1995) se utilizo6 para evaluar la ansiedad en nifios sometidos a la
induccion de la anestesia. E1 m-EAPY consta de 22 articulos en cinco

dominios de comportamiento que indica la ansiedad en los nifios

30



pequenos (actividad, expresividad emocional, estado de excitacion, la

vocalizacion, y el uso de los padres). El m-EAPY muestra dominios con

buena a excelente entre observadores y la fiabilidad intra-observador

(0,73 hasta 0,91), y cuando validado frente a otras medidas de

comportamiento globales de la ansiedad, la m-EAPY tenia una buena

validez (Kain et al., 1995). Las puntuaciones maés altas indican una mayor

ansiedad. Un psicologo clasificacion de ansiedad de los nifos tanto en la

sala de espera y en la sala preoperativa.

Estado-Rasgo de Ansiedad. El Inventario de Ansiedad Estado-
Rasgo (STAI) (Spielberger, 1983) es un dispositivo de evaluacion de
auto-informe que incluye medidas separadas de la ansiedad rasgo y
estado en adultos. Se compone de dos sub-escalas diferentes de 20
elementos cada uno, que miden tanto el estado de ansiedad (Forma
X) y la ansiedad rasgo (Forma Y). El estado de ansiedad puede

fluctuar con el tiempo y puede variar en intensidad.

Por el contrario, la ansiedad rasgo se refiere a una tendencia general a
responder con ansiedad a las amenazas percibidas en el medio
ambiente. Test- correlaciones retest para el STAI son altos (rango =

0,73 a 0,86), y los estudios han demostrado una buena validez.

Las formas STAI X e Y se utilizaron para evaluar el grado de ansiedad
en los padres. Se les pidi6 que rellenar el cuestionario tan pronto
como llegaran en el hospital y luego, cuando salieron de la sala de

operaciones después de que su hijo habia recibido anestesia.

Los padres que participaron en el estudio respondieron a ambas
subescalas, utilizando una escala Likert de 1 a 4. Las puntuaciones
totales para cada sub-escalas oscilan entre 20 y 80, donde las

puntuaciones més bajas indican un nivel menor de la ansiedad.

Los datos continuos se presentan como mediana y rango;
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comparaciones entre grupos se realizaron mediante la prueba no
paramétrica de Mann-Whitney. Las variables categbricas se
presentan como frecuencias; Las comparaciones entre grupos se
realizaron usando la prueba de Chi-cuadrado (la prueba exacta de
Fisher, segiin corresponda). Para analizar la evoluciéon temporal de la
ansiedad en cada grupo en relacion a los valores basales, los pacientes
se han estratificado segiin CG o dentadas y analizado las tendencias
en el tiempo utilizando anélisis de covarianza (ANCOVA). Para
explorar las correlaciones entre todas las combinaciones posibles de
los niveles de ansiedad de los nifios y los padres en cada punto en el

tiempo, se realizo una prueba de Spearman.

Principales medidas de resultados: La intervencién payaso
redujo significativamente la ansiedad preoperatoria de los nifos: los
nifios se beneficiaron de la presencia del payaso y mostraron un
mejor ajuste que los nifios del grupo de comparacion. Las madres en

el Grupo de comparacion mostraron una mayor ansiedad.

Resultados: En general, los hallazgos del presente estudio sugieren
que la intervenciéon del payaso ayudd en la reduccién en la ansiedad
de los nifios, pero no en ansiedad de los padres. La investigacion
sobre la "terapia" payaso en la infancia, se esta investigando y se han
realizado pocos estudios para estudiar la efectividad de la terapia de
payaso en disminucion de la ansiedad preoperatoria. Por esta razon,

se requieren mas investigaciones.

Conclusiones: La presencia de payasos durante la hospitalizaciéon
de los ninos y tiempo antes de la cirugia era una forma efectiva de
controlar la ansiedad infantil durante el periodo preoperatorio. Un
resultado importante fue que los payasos fueron efectivos para
reducir la ansiedad preoperatoria de los ninos en la sala

preoperatoria, antes de recibir la premedicacion. De esta forma, la
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ansiedad en los nifios disminuyd sin interferir con el trabajo del

personal médico. 14

+ Entidad financiadora de la investigaciéon y declaraciéon de
conflictos de interés: Este estudio fue apoyado por el Programa de
Donacién para la PG 2011- 0127533 del Departamento de Servicios

Sociales de la Region de Emilia Romagna (Italia). 14

+ Declaracion de conflictos de interés: Los resultados

encontrados en la investigacion no afectaron a ningtn autor.

+ E-mail de correspondencia de los autores del articulo

original: alberto.dionigi@unimec.it

+ Palabras clave: Nifios con ansiedad preoperatoria, intervencion
del payaso, medicina complementaria y alternativa, humor, ansiedad

parental

2.2 Comentario Critico:

Para el desarrollo y andlisis del comentario critico se tuvo en
cuenta como guia, la Lista de comprobacion de la informaciéon en
Ensayos Clinicos Aleatorizados: Declaracion CONSORT 2010, para
evaluar la calidad metodologica del articulo de investigacion titulado:
“La intervencion del payaso para reducir la ansiedad preoperatoria en

nifios y padres: un ensayo controlado aleatorizado”.

La declaracion CONSORT comprende una lista de verificacion de
25 elementos y un diagrama de flujo, subdividida en 6 secciones y un
diagrama de flujo de cuatro fases de un ensayo clinico aleatorizado
paralelo de dos grupos siendo: (reclutamiento, asignacion de la
intervencion, seguimiento y anélisis).!5

Los elementos de la lista de verificacién se centran en informar
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como se disenod, analizé e interpretd la prueba; el diagrama de flujo
muestra el progreso de todos los participantes durante la prueba. Esta
lista intenta mejorar la publicacion de un ECA, facilitando a los lectores
a lograr comprender la realizacion del ensayo y evaluar la validez de

los resultados.

El presente titulo del articulo seleccionado posee un lenguaje
sencillo, siendo facil de entender con tono afirmativo, palabras
esenciales y términos claros y directos; indicando claramente el
contenido de estudio y proporcionando el problema de investigacion;
algunos autores consideran describirlo de forma especifica y concisa en
unas 15 a 20 palabras como méaximo?¢, siendo el caso que este articulo
que cuenta con 17 palabras, logrando asi expresar la finalidad del
estudio, siendo ademas este un estudio atractivo para captar la
atencion e interés del lector, debiendo ser lo suficientemente preciso en

cuanto a su contenido. 17

El estudio hace referencia sobre los autores, incluye nombres
completos e incluyen las Instituciones de trabajo de los mismos sin
incluir los grados académicos o posiciones jerarquicas. Ademas,
menciona el correo electronico del investigador encargado de la
correspondencia, siendo indispensable para mantener un contacto en
caso de que otros autores se interesen en el tema. El equipo
investigador esta integrado por especialistas involucrados en el area

tratada, cuya aportacion al tema investigado es de crucial importancia.

El resumen constituye brevemente un contenido basico, debiendo
sintetizar el problema, los objetivos de la investigacion, la muestra, la
metodologia utilizada, los resultados obtenidos y las principales
conclusiones. En este estudio presenta 138 palabras, describe el diseno,
la metodologia, los resultados de la investigacion y las palabras claves

en un solo parrafo de manera concisay facil de entender, pero algunos
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autores consideran que el resumen debe de constar de 250 palabras,
para considerar de manera amplia la informacion que se brindara al
lector.’5 Por otro lado, en el resumen se menciona la muestra, el
método y conclusién; También se pueden considerar palabras en siglas
que pueden confundir al lector al no haber una mayor descripcion
sobre su significado, segin manual escala en el resumen se utiliza
palabras completas, no abreviaturas ni siglas.8

En el resumen no se encontraron siglas lo que no ocasionaria

confusiones.

Sin embargo no incluye los objetivos, pero deberian estar presentes
porque de acuerdo al autor Josep M Garcia Alamino, es importante
tener en cuenta la definicion de los objetivos los cuales deben ser
concretos, ya que si éste no esta clarificado es dificil posteriormente

interpretar de forma adecuada los resultados encontrados.

La introduccion de una investigacion es el soporte conceptual de
la misma; que a su vez debe despertar el interés del lector en conocer el
resto del articulo. Presenta claramente el qué y el porqué de la
investigacion!s; ademas una buena introduccién orienta al lector
respecto a la importancia del problema planteado proporcionandole los
antecedentes mas importantes, la idea es proporcionar al lector
suficiente informacién para que entienda y aprecie el alcance y la
importancia del problema es cual es la intervencion del payaso para

reducir la ansiedad preoperatoria en nifios y padres.

Una vez que se ha concebido la idea de investigacion y el cientifico
ha profundizado en el tema en cuestion y elegido el enfoque
cuantitativo, se encuentra en condiciones de plantear el problema de
investigacion. Asimismo la introduccion incluye los siguientes
elementos: Propdsito de la investigacion o planteamiento del problema,

incluyendo los objetivos y preguntas de investigacion, asi como la
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justificacion del estudio, Planteamiento de las hipétesis (si se considera
pertinente), Contexto general de la investigacion (como y doéonde se
realiz6), Variables o aspectos evaluados, Términos de la investigacion y

sus definiciones y Limitaciones.

Los antecedentes se refieren a los estudios previos y tesis de
grado relacionadas con el problema planteado, es decir, investigaciones
realizadas anteriormente y que guardan alguna vinculacién con el
problema en estudio. Debe evitarse confundir los antecedentes de la
investigacion con la historia del objeto de estudio en cuestion. En este
punto se deben senalar, ademas de los autores y el afio en que se
realizaron los estudios, los objetivos y principales hallazgos de los
mismos. Una revisién racional de antecedentes (suficiente, pero no
excesiva) y que, en lo posible, debe hacer referencia a otros ECAS o

revisiones sistematicas sobre el tema. 18

Los objetivos poseen una gran importancia para la investigacion,
ya que constituyen la guia, el rumbo por donde va a transitar la
investigacion, una erronea formulacion de los mismos nos conducirian
irremediablemente al fracaso, ademas tienen que ser redactados de
forma afirmativa con verbos activos y transitorios los cuales son
adecuados a la pregunta de investigacion, poniendo énfasis en lo que el
investigador intenta hacer, tiene como caracteristica importante ser

concreto, medible y factible realizar.

Las hipétesis indican lo que tratamos de probar y se definen como
explicaciones tentativas del fenomeno investigado, son las guias para
una investigacion o estudio y no necesariamente son verdaderas,

pueden o no comprobarse con hechos. 18

El presente trabajo de investigacion es un ensayo controlado

aleatorizado con un disefio paralelo, asi como de la técnica de

36



seleccion, siendo para el caso un muestreo aleatorio, considerando a 77
ninos y 119 padres. Con una asignacion al azar para el GC (grupo
control) y GCO (grupo comparacion) en una proporcion de 2: 1 (dos
casos para cada uno de control).

La validez de estos estudios radica en que la asignacion aleatoria, el
cegamiento y el seguimiento estrecho hagan que los resultados
obtenidos de este tipo de estudio sean los méas confiables. Asi mismo
presenta la técnica de enmascaramiento simple ciego lo que pretende
evitar que los participantes se comporten de manera distinta y
repercuta sobre el resultado observado.

No hubo cambios después de empezado el estudio lo cual, evita

generar sesgos entre los resultados.

En el método de la investigacion, el proyecto fue aprobado por el
Comité de la Junta del Hospital, y se obtuvo el consentimiento de los
padres antes de la inclusion de su hijo en el estudio. El cual se
encuentra disponible en la direccion postal o correo electrdnico:
alberto.dionigi@unimec.it de la persona responsable de la investigacion.
Asi mismo se presentaron criterios de elegibilidad y de exclusion,
teniendo en cuenta ciertos estandares establecidos por los autores. Los
estudios se consideraron elegibles si cumplian los criterios de inclusion
siguientes: Los nifios incluidos en el estudio tenian entre 2 y 12 afios de
edad y no muestran ningin miedo a los payasos. Los padres tenian que
ser hablantes nativos italianos con el fin de comprender el cuestionario.
Los participantes excluidos fue a) los nifios menores de 2 afos o
mayores de 12 anos, (b) los padres no estan de acuerdo en participar en
el estudio, y (c) los padres no fueron capaces de entender y contestar el

cuestionario.

Los participantes elegibles consistieron en 89 nifos y 141 padres.
Doce nifios y 22 padres fueron excluidos del estudio porque no

cumplian con los criterios de inclusion: 12 nifios no cumplian con el
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criterio de edad, 20 padres se negaron a participar, y 2 padres eran
incapaces de comprender el cuestionario porque no eran hablantes
nativos de italiano. La muestra final consistié en 77 ninos (41 varones),
con edades comprendidas entre 2 y 12 anos (mediana = 6 anos).
Cincuenta y dos participantes (31 hombres y 21 mujeres, edad media =
6 afios, rango = 2-12 afios) pertenecian a la CG, que se beneficiaron de
la intervencién de los médicos payaso. Una muestra de 25 nifos (10
varones, 15 mujeres, media de edad = 6 afos, rango = 2-11 afios)
pertenecia a la GCO sin la presencia de los médicos payaso. La muestra
de padres consistio en 119 personas (52 hombres (44%), edad media =
39 anos, rango = 27-52 anos y 67 mujeres (56%), mediana de edad = 38
afios, el rango = 24-51 afnos). El GC (grupo control) constaba de 89
padres (49 mujeres, 55%) y el y GCO (grupo comparacién) consistio en

30 adultos (18 mujeres, 60%).

La Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron
los datos. Esta descripcion también es crucial para juzgar la
aplicabilidad, por lo que debe contener suficientes criterios para poder
juzgar si la diferencia entre la procedencia de los datos del ECA y
nuestra realidad es suficientemente importante o no para poder
generalizar los resultados.'® Este estudio aleatorizado y controlado se
llevd a cabo con los nifios hospitalizados en el hospital Morgagni-
Pierantoni situado en Forli, Italia. El estudio se inici6 en noviembre de
2009 y termin6 en mayo de 2010. Los nifios fueron seleccionados al
azar de una poblacion que se someti6 a anestesia general para cirugia

otorrinolaringologica dependiendo del dia se plane¢ la cirugia.

Es necesario que las intervenciones para cada grupo se den con
detalles suficientes para permitir la repeticion, incluyendo cémo y
cuando se administraron realmente. La intervencion y el control deben
ser descritos con exactitud, para permitir la reproductibilidad del

ensayo.'8 El personal médico ha sido informado de antemano sobre la
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investigacion y la presencia de médicos payasos y psicologo en la sala.
Se les pidi6 que se comportaran como de costumbre. Se obtuvo el
consentimiento de los padres antes de la inclusion de su hijo en el
estudio y a todos los participantes se les garantiz6 el anonimato. Los
nifos y sus padres llegaron al hospital el mismo dia de la cirugia por la
manana temprano. Los nifios fueron asignados al azar al GC o para el
COG, segun el dia de su procedimiento. De esta manera, se aseguro el
ocultamiento de la asignacion. Tan pronto como llegaron, el psicologo
se reuni6o con los padres y les pidi6 que rellenar el cuestionario.
Mientras tanto, llendé en el comportamiento de los nifios m-EAPY
observacion. Sélo los ninos en el centro de gravedad recibieron la

intervencion del payaso.

Dos médicos payasos interactuaron con un nifio a la vez, durante
unos 30 minutos: en este periodo de tiempo los payasos realizan
diversas actividades, adaptando su intervencion a la edad del nifio y su
estado psicologico. Se utilizan varios métodos para entretener al nifio

como mordazas, burbujas de jabon, trucos de magia y marionetas.

Con fines médicos payaso era parodiar la rutina médica utilizando
el humor con el fin de ayudar a los nifios a adaptarse al nuevo entorno y
la jerga médica intimidante y procedimientos y para desactivar los
estados de ansiedad. Todos los médicos payasos involucrados habian
estado trabajando en los hospitales por no menos de 3 anos. Se
organizaron reuniones periddicas (una vez al mes) durante toda la
duracion de la investigacion para discutir los problemas y dificultades
que surgieron durante el trabajo. Ademas, una vez al mes, el
coordinador de la Unidad de Cuidados payaso estuvo presente para
supervisar el trabajo. La intervencion del payaso comenzd en la
habitacion donde fueron hospitalizados a los nifios y terminé en la sala
de preoperatoria. Los nihos que no recibieron la intervencion de los

médicos payaso: fueron acompaiados a la sala de preoperatoria por los
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padres y el personal médico, sin otras distracciones.

En ambos grupos, solamente un padre se qued6 con el nifio en la
sala de preoperativa (donde los nifios recibieron la induccién
preanestésica), y en la mayoria de los casos, ellos estaban con sus
madres. Todos los participantes se sometieron a los mismos
procedimientos del hospital, y la secuencia de escalas y cuestionarios
fueron idénticos para ambos grupos. Los padres completaron (formas
X / Y) STAI tan pronto como llegaron al hospital (medida de
referencia) y durante el funcionamiento del nifio después de salir de la
habitacién preoperativa (medidas de prueba / pretest). Un padre se
quedo con el nino en la habitaciéon preoperativa hasta que el nifio fue
llevado a la sala de operaciones. El m-YPAS se complet6 durante el
periodo preoperatorio por el psicologo que estuvo presente durante
todo el proceso. Los padres fueron informados después de la

finalizacion del estudio.

En una investigacion los resultados son de mucha importancia
ya que da una descripcion clara y suficiente de las variables para
permitir reproducir el estudio. La variable principal es clave, entre
otras cosas porque es la que nos permite calcular el tamafio muestral
del ECA. No es recomendable tener varias variables principales, pues
dificulta la interpretacion de los datos debido a la necesidad de realizar
analisis multiples. En el caso de precisar escalas de medida, es

aconsejable que estén validadas. 19

En la investigacion la poblacién estuvo conformada por 77 nifios y
119 padres que estaban programados para una cirugia
otorrinolaringolégica. El punto final primario fue la ansiedad de los
nifios evaluados por la m- YPAS (Escala de la ansiedad — Modificado
Yale preoperatoria). Los resultados de ANCOVA (analisis de
covarianza): la CG mostr6 una reduccién estadisticamente significativa

de las puntuaciones de ansiedad entre las puntuaciones en la sala de
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espera y el preoperatorio. Una matriz de correlacion de Pearson para
examinar la relaciéon entre las variables también se gener6. Correlacion
entre la edad y las puntuaciones obtenidas son m-YPAS tanto en
dentadas y en CG es negativa significativa (r=0.347).

No hubo cambios importantes en el nimero de la poblacion y esto
es de suma importancia porque asi se evitan sesgos que a posterior

puedan generar mediciones erréneas en la investigacion.

La muestra es, en esencia, un subgrupo de la poblacion. Digamos
que es un subconjunto de elementos que pertenecen a ese conjunto
definido en sus caracteristicas al que llamamos poblacion.8
La muestra se llevo a cabo con los nifios que se encontraban
hospitalizados, para su seleccion fue realizado al azar aquellos nifios
que estaban programados a cirugia otorrinolaringolégica. Ademas se

dividi6 en dos grupos: grupo payaso y un grupo control.

En una investigacion por razones cientificas y éticas, el calculo del
tamaino muestral de un ECA debe ser planeado cuidadosamente, con
un balance entre consideraciones médicas y estadisticas. Los elementos
para calcular el tamano muestral son: los resultados estimados en cada
grupo (que implica la diferencia clinicamente importante entre los
grupos de intervencion), el error alfa (tipo I), el error beta (tipo II) y,
para variables continuas, la desviacion estandar de las medidas. En
ECA con escaso tamano muestral se puede llegar a la conclusion

erronea de que no hay diferencias entre los grupos de comparacion.!8

Como parte del analisis estadistico, los datos continuos se
presentan como mediana y rango; comparaciones entre grupos se
realizaron mediante la prueba no paramétrica de Mann-Whitney. Las
variables categoricas se presentan como frecuencias; Las
comparaciones entre grupos se realizaron usando la prueba de Chi-

cuadrado (la prueba exacta de Fisher, segin corresponda). Para
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analizar la evolucion temporal de la ansiedad en cada grupo en relacion
a los valores basales, los pacientes se han estratificado segin CG o
dentadas y analizado las tendencias en el tiempo utilizando analisis de
covarianza (ANCOVA). Para explorar las correlaciones entre todas las
combinaciones posibles de los niveles de ansiedad de los nifos y los

padres en cada punto en el tiempo, se realiz6 una prueba de Spearman.

El proceso de aleatorizacion debe ser impredecible y debe ser
bien descrito. Hay métodos de aleatorizacién inapropiados (por
ejemplo, dias de la semana o fecha de nacimiento) que conllevan
resultados sesgados. Métodos adecuados de aleatorizacion son las
tablas de niimeros aleatorios o un sistema informatizado de generacion
de nimeros aleatorios. Puede ser que, intencionadamente, se prefiera
una razon de asignacion distinta a 1:1. 19

La aleatorizacion se refiere a la asignacion a través del azar de las
unidades de investigacion a uno de dos o méas tratamientos, con la
finalidad de comparar los tratamientos sobre las variables de desenlace
de interés. 20
En el presente trabajo de investigacion la aleatorizacién de los ninos
fueron asignados al azar a la GC y GCO en una proporcion de 2: 1 (dos

casos para cada uno de control).

Existen estrategias para mejorar el seguimiento y la adherencia al
estudio. El investigador debe elegir las intervenciones que se aplican
con facilidad y son bien toleradas. Debe darse indicaciones e
implementos al paciente para que mantenga la adherencia durante
todo el estudio y se le facilite la aplicacion de la estrategia a utilizar.
Asimismo, debe informarse a los pacientes desde el principio de lo que
deben hacer y cumplir durante el desarrollo. Cabe mencionar que todos
los pacientes que entraron en el estudio fueron considerados hasta el

final.
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El enmascaramiento (o cegamiento) puede ser simple, doble o
triple, segin el nimero de personas implicadas en el ECA que
desconocen el grupo de intervencion al que es sometido cada
participante. Son conocidos los beneficios del enmascaramiento en el

ECA, tanto para pacientes como para investigadores y evaluadores.

Para evitar el sesgo se requiere las técnicas del Ciego o
Enmascaramiento, donde el observador, el observado o ambos
desconocen quién ha recibido el estudio y quien el control. El
investigador debe mantener la informaciéon acerca del grupo al que
pertenece el paciente de forma constante y segura. El ciego es tan
importante como la aleatorizaciéon, pues protege al ensayo de las
diferencias de tratamiento entre los grupos, tanto de los
procedimientos de aleatorizacién como de las evaluaciones que son
resultados del azar.2!

Presentando simple ciego en la investigacion, debido a que una de
las tres categorias de individuos, normalmente participantes,
desconoce el tratamiento asignado a lo largo del desarrollo del estudio,
en este caso el personal médico ha sido informado de antemano sobre
la investigacion y la presencia de médicos payasos y psicologo en la
sala. Se les pidi6 que se comportardn como de costumbre de esta
manera los nifios en estudio se les asegurd el ocultamiento de la
asignacion y los padres fueron informados después de la finalizacion

del estudio.

Los Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos
en cuanto a las variables de respuesta principal y secundaria, deben
describirse con suficiente detalle para que cualquier lector pueda
verificar los resultados. 2!

Los ninos fueron asignados al azar a la CG y COG en una
proporcion de 2:1 (dos casos para cada uno de control), la

estratificacion de la edad (media de la muestra a continuacion y la
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mitad de la muestra sobre la edad media esperada de 6 afos). Para el
calculo del tamano de la muestra, se asumi6 un tamano del efecto de 60
por ciento, por lo tanto, para lograr una potencia del 80 por ciento a un
nivel alfa igual al 5 por ciento, se necesitan al menos 24 pacientes en
cada grupo. La Escala de Ansiedad de Yale preoperatoria modificado
(m — YPAS), Estado de Rasgo de Ansiedad ( STAI), Escala de Likert de
1 al 4. Los datos continuos se presentan como mediana y rango;
comparaciones entre grupos se realizaron mediante la prueba no

paramétrica de Mann-Whitney.

La medicion de los resultados primarios se llevo a cabo mediante la
Escala de Ansiedad de Yale Preoperatoria modificado (m-YPAS), consta
de 22 articulos en cinco dominios de comportamiento que indica la
ansiedad en los nifios pequenos (actividad, expresividad emocional,
estado de excitacion, la vocalizacion, y el uso de los padres). Estado-
Rasgo de ansiedad (STAI) es un dispositivo de evaluacién de auto-
informe que incluye medidas separadas de la ansiedad y estado en los
adultos. Test-correlaciones pretest para el STAI son altos (rango= 0,73
a 0,86), y los estudios han demostrado una buena validez. Una manera
util de hacerlo es mediante tablas, cuadros, gréaficas, dibujos,
diagramas, mapas y figuras generados por el analisis; siendo elementos
que sirven para organizar los datos. Acotar que tan luego se inicio el
estudio no se excluyé a nadie, ni hubo cambios, por lo cual no hubo

modificaciones o alteraciones en los resultados.

El estudio se inici6 en noviembre de 2009 y termind en mayo de

2010; no tuvo ninguna interrupcion al término.

En la discusion se tomo en cuenta el resumen de la evidencia del
presente ensayo controlado aleatorio que analizoé los efectos de la
intervencion de un médico payaso en ninos y la ansiedad preoperatoria

de los padres durante la hospitalizacion por cirugia
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otorrinolaringologica.

En conclusion, se ha encontrado que la presencia de payasos
durante la hospitalizacion de los nifios y en el tiempo antes de la
cirugia era una manera efectiva de manejar la ansiedad nino durante el
periodo preoperatorio. Un resultado importante fue que los payasos
eran eficaces en la reduccion de la ansiedad preoperatoria de los nifios
en la sala preoperatoria, antes de recibir la pre-medicacion. De esta
manera, la ansiedad en ninos se redujo, sin interferir con el trabajo del

personal médico.

Uno de los limites de esta investigaciéon es no haber investigado
profundamente en la relacion entre padres e hijos. Los nifios que
estuvieron acompafiados por los padres mas ansiosos tuvieron un
puntaje mas alto en la ansiedad preoperatoria. Debido a la falta de
variables probadas, no podemos evaluar la relacion. Este resultado
apoya las conclusiones de una revision Cochrane, donde parece que la
presencia de los padres durante la induccién de la anestesia general no
reduce la ansiedad de los nifios. Por otra parte, este hallazgo es
consistente con el estudio de Ferniandez y Arriaga (2010), que
descubrieron que las asociaciones de emocionalidad y estado de
ansiedad de los padres del nifio no son lo suficientemente fuertes para
predecir las preocupaciones del nifio cuando se considera la relevancia

de la intervencion payaso.

En general, los resultados del presente estudio sugieren que la
intervencion payaso ayud6 en la reducciéon de la ansiedad de los nifios,
pero no en la ansiedad de los padres. La investigacion sobre la “terapia”
payaso esta en su infancia, y se han realizado pocos estudios para
estudiar la eficacia de la terapia de la risa en la disminucién de la
ansiedad preoperatoria. Por esta razon, se necesitan mas

investigaciones.
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2.3 Importancia de los resultados:

- Es beneficiosa esta investigacion ya que disminuye la ansiedad de
los nifios que estan programados a cirugia lo que va a permitir que
tengan una pronta recuperaciéon y por lo tanto menos dias de
hospitalizacion.

- Evidenciamos en el estudio que los juegos aplicados antes de que el
nifio sea intervenido quirdrgicamente dan buen resultado y es facil
de aplicar.

- Los métodos terapéuticos a base de juegos son de mucha relevancia
para la ayuda en nifios que se someten a esta experiencia quirargica

para contrarrestar la ansiedad.

2.4 Nivel de evidencia:

El grado de evidencia cientifica se valora mediante escalas que
permiten clasificar los estudios de manera jerarquica segin el rigor del
diseno. Las recomendaciones para la practica realizadas a partir de

estos disenos dependen de su metodologia y del rigor cientifico.22

De acuerdo al nivel de evidencia Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), se determina: 1+, ya que se consideran las
revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos
clinicos aleatorizados con bajo riesgo de sesgo. Asimismo el
Instrumento que permite evaluar adecuadamente el grado de calidad
de las evidencias y la fuerza de las recomendaciones segiin Grading of
Recommendations Assessment Development and Evaluation GRADE,
se clasifica Moderada, porque es para el estudio de revision sistematica
y cuando es probable que nuevos estudios tengan un impacto
importante en la confianza que tenemos en el resultado estimado y que

puedan modificar el resultado. 23



2.5 Respuesta a la pregunta:

Basandonos en la evidencia de esta investigacion, se puede afirmar que
el uso de la metodologia basada en juegos, es efectiva porque reduce
significativamente la ansiedad en nifos programados a cirugia

quirargica, durante el periodo preoperatorio.

Las conclusiones reflejan la evidencia presentada, por lo cual se
justifica futuros estudios de alta calidad; Ademas es necesario
profundizar en futuras investigaciones que sigan respaldando a los

resultados de esta investigacion.

2.6 Recomendaciones:

- Alos profesionales de Enfermeria: Estar siempre predispuestos a la
innovacion; ya que hoy en dia hay mucha resistencia al cambio,
quedando con los métodos antiguos y que demandan mayor tiempo

y energia, sobrecargando el trabajo.

- Capacitar al personal de enfermeria para que brinden una
educacién preoperatoria oportuna y adecuada a los padres para que

éstos se involucren en el cuidado de sus hijos.

- A la comunidad Investigativa: disefiar metodologias basadas en
juegos para disminuir ansiedad en nifios y que sea dirigido por la

Enfermera.
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CAPITULO III: PROPUESTA

Fruto de la revision critica se propone la difusién de la importancia de la
metodologia terapéutica basada en juegos para disminuir la ansiedad en
ninos durante el preoperatorio, asimismo difundir cuales son los
beneficios que proporciona dicha metodologia y que a su vez disminuye la
ansiedad, para lo cual se propone realizar programas de capacitacion para

los profesionales de Enfermeria de Centro Quiruargico.

Las estrategias a utilizar serian:

e Realizar las coordinaciones correspondientes: Jefa de
Departamento de Enfermeria y Jefa de Centro Quirtrgico, para
capacitar al personal de enfermeria acerca de las metodologias
terapéuticas basada en juegos para nifios segin su etapa de

desarrollo.

e Disenar juegos que involucren a captar la atenciéon de los nifios
para contrarrestar y reducir la ansiedad presentada en el

momento.
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Cuadro N° 01 : Descripcion del Problema

Contexto-Lugar

Centro quirtrgico.

N

Personal de Salud

Enfermera.

Paciente

Ninos.

Problema

Durante el periodo preoperatorio el nifio experimenta
diversas situaciones tales como ansiedad, temor, miedo,
alternando su estado fisico y mental siendo una
experiencia comun y devastadora emocionalmente para
ellos durante la etapa previa a la cirugia,
desencadenando comportamientos negativos hacia el
personal de la salud dificultando la capacidad de
colaboracion.

Un inadecuado manejo de la ansiedad en el periodo
preoperatorio en pacientes quirargicos pediatricos puede
dar lugar a complicaciones hemodinamicas y
respiratorias en el postoperatorio inmediato, a mayor
necesidad de analgesia, a complicaciones quirargicas,
alteraciones emocionales, alteraciones del sueno,
inatencién y falta de interés o excesiva dependencia de
los padres.

4.1. Evidencias
internas:
Justificacion de
practica habitual.

En la préactica clinica habitualmente cuando el nifio va
hacer sometido a una intervencidén quirurgica, toda la
informacion preoperatoria que se brinda es entregada a
los padres o a la persona responsable de su cuidado
centralizandose mas en ellos en respuesta a inquietudes
que puedan presentarse para con el nifio, mas no
enfocindose en lo que él pueda presentar o sentir,
dejandose de lado que por sus limites cognitivos y
emocionales no esta preparado para un entendimiento,
asumiendo que la responsabilidad es netamente del
padre, asi mismo no contando con un manejo de la
ansiedad preoperatoria.

4.2. Evidencias
internas:
Justificacion de
un cambio de
practica

Las evidencias demuestran que la utilizacion de la

metodologias en base a juegos logran preparar al nifio

emocionalmente y cognitivamente en cuanto a la cirugia

generando.

- Disminucion de la ansiedad preoperatoria.

- Reduccién de respuestas fisiologicas de tension
emocional, como cambios positivos en la actividad
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del sistema inmune.

- Reduccién la ansiedad

- Contribuir a la recuperacién fisica y al bienestar
psicoldgico del nino.

- Mayor satisfaccion de los padres.

Motivacion del
problema

El motivo por el cual se quiere desarrollar esta
investigacion, es porque aquellos nifios que van a ser
sometidos a cirugia y que no son preparados para dicha
intervencion los cuales manifiestan ansiedad, miedo y
angustia.

La enfermera como profesional que pasa mas tiempo con
el paciente, como gestora de cuidados, debe atender, las
necesidades del nifno/familia, desde una perspectiva
biopsicosocial y cultural, para llegar a disminuir la
ansiedad, previniendo sus efectos adversos y que estos
puedan repercutir de manera negativa durante todo el
proceso quirdrgico.
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ANEXO N° 02: CUADRO DE VALIDEZ DE GALVEZ TORO

ARTICULO o1

Titulo de la investigacion a validar: Distraccion preoperatoria en ninos:

videojuegos portatiles versus terapia de payasos.

Metodologia: Cuasi experimental

Afo: 2014
Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuales son los No hubo diferencias significativas entre | Nuestro estudio muestra
resultados o los los dos grupos para la edad, el grado | claramente que existe una
hallazgos? ASA y procedimientos quirargicos. | relacion positiva entre los
Nuestro criterio de valoracion principal | niveles de ansiedad en el
ha sido el valor ansiedad preoperatoria | nifio sometido a la cirugia
en el niflo medido por m-EAPY y ver si | y la terapia de payaso,
hay alguna diferencia entre los 2 grupos. | mientras induccién de la
En la sala de espera (T1) del grupo anestesia. La accion del
payaso tenia una puntuacion | payaso, junto con
estadisticamente significativa inferior | metodologias
m-YPAS (P = terapéuticas no
0,0018) (figura 1). Como la tabla 2 | farmacologicas tales
muestra grupo valor C mediana de los | como la presencia de uno
mYPAS prueba fue 29,00 (intervalo 22- | o ambos padres durante
45; desviacion estandar 3,667) mientras | la induccién de anestesia
que el grupo V valor de la mediana de la | puede contribuir a la
prueba mYPAS fue de 31 (intervalo 23- | mejora de la atencién
45; desviacion estandar 3,507); no hubo | hospitalaria paciente
diferencias significativas (P = 0,1558) | pediatrico. Sin embargo,
entre los grupos durante la inducciéon de | la objecion de que el
la anestesia (T2) personal médico y
paramédico’ puede
afectar negativamente a
la inclusion de un
programa de este tipo
entre las actividades de la
sala de operaciones.
¢Parecen utiles los Si, porque los resultados muestran Si, lo resuelve
hallazgos para mi efectividad de los juegos terapéuticos en parcialmente.
problema? nifios para disminuir la ansiedad.
¢Son aplicables los Si, son aplicables porque los Puede aplicarse bajo
resultados para la participantes  tienen caracteristicas ciertas condiciones.
resolucion del homogéneas para resolver el problema
problema en tu mediante la aplicacion de terapia de
medio? payasos y reducir la ansiedad.
¢Podemos implantar
el cambio?
¢Son seguras las Es un procedimiento no invasivo, Si
evidencias para el porque no pone en riesgo la integridad
paciente? del paciente pediatrico y resultaria
beneficioso para la reduccion de la
ansiedad preoperatoria ademis es una
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técnica de distraccion para disminuir la
ansiedad en el preoperatorio en nifos.
No paso el estudio por comité de ética.

¢Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Ensayo Cuasi experimental
885 participantes pediatricos (634
varones y 251 mujeres)

ARTICULO o2

Titulo de la investigacion a validar: La efectividad de la intervencion del
juego terapéutico en la reduccion de
comportamientos negativos y el dolor postoperatorio en nifios sometidos a

cirugia electiva: una revision sistematica.

la ansiedad perioperatoria, los

Metodologia: Revision Sistematica

Ano: 2015

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los
resultados o los
hallazgos?

Un total de 442 articulos fueron
identificados (209 a partir de las cinco
bases de datos electronicas y 233 de las
listas de referencias y bibliografias por la
bisqueda manual). Los textos completos
de los articulos 32 se consideraron
potencialmente relevantes después de la
evaluacion de los titulos y los
resimenes. Después de leer los textos,
seis fueron seleccionados para la
evaluacion critica. Diagrama muestra el
flujo de esta revisién sistematica.

La evidencia empirica
encontrada en esta
revisiéon sobre la eficacia
de la intervencion
terapéutica juego en la
ansiedad perioperatoria

de los nifios, los
comportamientos
negativos, y el dolor

postoperatorio no es
concluyente. La evidencia
sobre la eficacia de la
intervenciéon terapéutica
juego sobre la ansiedad
de estos nifios de los
padres también es
limitada. Se requieren
estudios de alta calidad
metodologica en el futuro
para establecer si los
enfoques terapéuticos de
juego son eficaces en la
reduccion de
perioperatoria.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi
problema?
Los hallazgos dan
respuesta explicita a
su problema o no?

No, es util para mi problema porque la
evidencia empirica actual sobre la
efectividad de la intervencién del juego
terapéutico en la ansiedad preoperatoria
de los nifios, las conductas negativas y el
dolor postoperatorio no es concluyente.

No lo resuelve
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¢Son aplicables los

resultados para la
resolucion del
problema en tu

No, es aplicable dado que es una prueba
en que la evidencia es limitada por ello
se requiere de estudios de alta calidad
para que en el futuro resulte eficaz.

No puedo aplicarlo

medio?
¢Podemos implantar
el cambio?
¢Son seguras las No, porque no evidencia busqueda
evidencias para el exhaustiva en bases de datos No
paciente? electronicas, listas de referencias y
bibliografias de los articulos revisados y
el estudio no es evaluado por el comité
de ética.
¢Son validos los Revisién Sistematica
resultados y los 131 Padres y sus Nifnos de 2 a 12 afios No

hallazgos?

ARTICULO o3

Titulo de la investigaciéon a validar: La intervencién conductual basada
en teléfonos inteligentes alivia la ansiedad de los nifios durante la induccion de
la anestesia: un ensayo controlado aleatorizado.

Metodologia: ECA

Afo: 2017
Pregunta Descripcion Respuesta

¢Cuales son los resultados | Una comparacion del nivel de ansiedad | Las estrategias de
o los hallazgos? en los nifios en momentos de tiempo y | distraccion de
Revisa las conclusiones del | area de quir6fano sosteniendo en todos | comportamiento que
estudio y podras dar los grupos mostraron diferencias | utilizan teléfonos
respuesta a esta pregunta | estadisticas en la zona del punto de | inteligentes fueron
espera de tiempo ( PAG V4 0,0027) y en | eficaces en la

la sala de operaciones ( P < 0,0001;
Tabla 2). Tras este resultado, la prueba
de

Mann-Whitney se aplica y se ajusta
mediante la correccion de Bonferroni.
En el

area del punto de espera de tiempo, a
pesar de los niveles globales mas altos
de ansiedad en nifios en el grupo de
control mencionado anteriormente, la
aplicacion de la correccion de
Bonferroni y la comparacién de cada

uno de los grupos no revelaron
diferencias estadisticamente
significativas.

prevenciéon de un
aumento de la
ansiedad de los nifios
durante la induccién
de la anestesia.

¢Parecen ttiles los

hallazgos para mi
problema?

Los hallazgos dan

Si, porque los resultados muestran
evidencia que el uso de teléfonos
inteligentes proporcionan distracciéon
tanto a través de wuna actividad

Si, resuelve el
problema
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respuesta explicita a su
problema o no?

placentera y absorciéon cognitivo y
motor porque es una estrategia de bajo

costo que se puede implementar
facilmente.
¢Son aplicables los Si, son aplicables porque aplica | Puede aplicarse bajo
resultados para la estrategias de  intervencibn de | ciertas condiciones
resolucion del problema en | comportamiento que utilizan

tu medio?

videojuegos y aplicaciones de teléfonos
inteligentes para distraer a los nifios en
el periodo preoperatorio.

¢Son seguras las evidencias
para el paciente?

Si, porque muestra la evidencia que los
niflos que juegan con teléfonos
inteligentes antes de ingresar a la
cirugia tienen significativamente bajos
niveles de ansiedad que los otros ninos.
Este estudio es avalado por el comité de
ética.

Si

¢Son validos los resultados
y los hallazgos?

ECA
84 ninos (4 a 8 anos)

Si

ARTICULO o4

Titulo de la investigacion a validar: La efectividad de un libro de cuentos
para disminuir la ansiedad en nifios sometidos a amigdalectomia y

adenoidectomia en Irlanda del Norte.

Metodologia: Ensayo Cuasi Experimental

Ano: 2013
Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuales son los Se analizaron ochenta conjuntos de | La contribucion mas
resultados o los resultados, 40 del grupo experimental y | importante de  este
hallazgos? 40 del grupo de control. La edad | estudio para el
Revisa las promedio para el grupo experimental | conocimiento existente
conclusiones del fue de 7-8 anos y para el sobre la  preparacion

estudio y podréas dar
respuesta a esta
pregunta

grupo de control, 7.7 afos. Hubo un
poco més de mujeres (55%) que
hombres (45%) participantes. M4s nifios
no tenian experiencia previa
hospitalizaciones (54%) que las que
tuvieron. Mas nifos tuvieron
experiencia de hospitalizacién de
hermanos (56%) que aquellos que no lo
hicieron (44%). Las pruebas t de
muestras pareadas revelaron una
reduccion estadisticamente significativa
en

ansiedad para ambos instrumentos para
mujeres en el grupo experimental
sugiriendo que el libro de cuentos fue
mas efectivo en la reduccién de mujeres

psicologica de los nifios
ingresados para cirugia es
que un libro de cuentos es
un método exitoso de
preparacion. Este estudio
encontr6 una relacion
entre la edad y el nivel de
la ansiedad con 5 afos de
edad siendo el dibujado
por un vardn de 7 afios de
edad, que denota un alto
nivel de agresividad en la
imagen.

Sélo para uso personal.
grupo de edad mas
ansioso. El libro de
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ansiedad

cuentos fue mas eficaz en
la reduccibn de la
ansiedad en las mujeres.
También revel6
inequivocamente que 7
anos de edad se
beneficiaron mas del libro
de cuentos.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi
problema?

Si, porque los resultados muestran
evidencia de que el uso de libros de
cuentos es eficaz para reducir la
ansiedad en el preoperatorio.

Si, resuelve el problema

¢Son aplicables los Si son aplicables por que los Puedo aplicarlo
resultados para la participantes  tienen  caracteristicas parcialmente.
resolucion del homogéneas y el estudio ha demostrado
problema en tu que un libro de cuentos puede ser
medio? utilizado con éxito para disminuir la
ansiedad.
¢Son seguras las Si, porque muestra resultados benéficos Si
evidencias para el que ayudan al estudio a diferencia de
paciente? otros estudios, la ansiedad se mide
utilizando dos herramientas diferentes y
a los nifios se les da la oportunidad de
expresar su ansiedad. El estudio no paso
por comité de ética.
¢Son validos los Ensayo Cuasi experimental Si
resultados y los 80 nifios
hallazgos?
ARTICULO o5
Titulo de 1la investigacion a validar: Efectode Ilosjuguetesy

la visita preoperatoria sobre
sus padres antes de la cirugia y la satisfaccion con el proceso de tratamiento.

la reduccion

de la ansiedad de los

ninos y

Metodologia: Ensayo Cuasi experimental

Ano: 2014

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los
resultados o los
hallazgos?

Las puntuaciones medias

de ansiedad de los nifios y las madres
en el grupo experimental fueron mas
bajas que en el grupo de control. La
puntuacion media de satisfaccion
materna del proceso de tratamiento
en el grupo experimental fue més alta
que las puntuaciones medias del
grupo de control. Sin embargo, en las
subescalas de satisfaccion general,
comportamiento  interpersonal y
aspectos financieros de la
satisfaccion con el tratamiento, no se

Con base en los resultados,
utilizando juguetes y salas
de juegos para los nifos es
un factor importante en la
reduccion de la ansiedad en
nifilos sometidos a cirugia.
Proporcionar informacion
detallada sobre el proceso
de tratamiento médico
debe ser considerado en el
programa de hospital para
reducir el estrés en los
padres con respecto a la
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encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre
los grupos experimental y de control.

enfermedad de su hijo.
Teniendo en cuenta dos
factores de proporcionar a
los nifios con juguetes y
proporcionando
informacién detallada
sobre el tratamiento para
los padres son eficaces para
mejorar la satisfacciéon de
los padres con el proceso
de tratamiento. De acuerdo
con los resultados usando
salas de juegos y
proporcionar a los padres
informacion médica son
métodos rentables que se
pueden utilizar en los
centros médicos.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi
problema?

Si, es util porque la intervencion
muestra  resultados que son
favorables para el problema y reduce
la ansiedad en nifios.

Si, resuelve el problema

¢Son aplicables los

Si son aplicables por que los

Puede aplicarse bajo ciertas

resultados para la participantes tienen caracteristicas condiciones
resolucion del problema | homogéneas al estudio y se evidencia
en tu medio? que disminuye la ansiedad de los
nifios y padres.
¢Son seguras las No
evidencias para el No, porque existen limitaciones que
paciente? apuntan a la necesidad de maés
estudios.
El estudio no ha sido avalado por el
comité de ética.
¢Son validos los Ensayo Cuasi experimental No

resultados y los
hallazgos?

60 nifos ( 3 a 8 anos)

ARTICULO 06

Titulo de la

investigacion a validar:
animados alivia la ansiedad en los nifios durante la induccion de la anestesia.

La distraccion de dibujos

Metodologia: Ensayo Prospectivo aleatorizado

Ano: 2012

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los
resultados o los
hallazgos?

En la sala de espera pre anestésica, el
grupo 2 mYPAS y EVA ansiedad matrices
grabadas  fueron  significativamente
inferiores a los de los grupos 1 y 3
(mYPAS: P = 0,007; padre-VAS ansiedad
registrado: P = 0,02). En la sala de
operaciones, los nifios

en el grupo 3 tenian los bajos mYPAS est y
las puntuaciones de ansiedad de los

Lo que permite la
visualizacion de los
dibujos animados por
los pacientes
quirargicos

pediatricos es un
método muy eficaz
para aliviar la
ansiedad
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padres VAS-grabado entre los 3 grupos
(mYPAS: P

< 0.001; VAS ansiedad de los padres-
grabado: P < 0,001).

preoperatoria.
Nuestro estudio
sugiere  que  esta

intervenciébn es un
método barato, facil
de administrar, e
integral para la
reduccion de la
ansiedad en la
poblacion de cirugia
pediatrica.

¢Parecen utiles los
hallazgos para mi
problema?

No, es 1til para mi el problema dado que
la intervenciéon considera hasta la
induccion de la anestesia y en los criterios
de inclusion se considera a los nifios en el
preoperatorio para disminuir la ansiedad.

No lo resuelve

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucién del problema
en tu medio?

No, porque existen varias limitaciones en
este estudio, el sesgo del observador es
una limitacién de los estudios que utilizan
una herramienta de observador para la
medicion de la  ansiedad con
intervenciones tales como técnicas de
presencia y de distraccion de los padres.

No puedo aplicarlo

¢Son seguras las Si, porque que muestra que el uso de Si
evidencias para el dibujos animados puede prevenir o aliviar
paciente? la ansiedad preoperatoria en nifios de 3 a
7 afios de edad. El estudio no ha sido
avalado por el comité de ética.
¢Son validos los Ensayo prospectivo aleatorizado. Si

resultados y los
hallazgos?

130 ninos ( 3 a 7 afios)

ARTICULO o7

Titulo de la investigacion a validar: Intervencién de payaso para reducir
la ansiedad preoperatoria en nifios y padres: un ensayo controlado aleatorizado.

Metodologia: ECA

Ano: 2013

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuéles son los
resultados o los
hallazgos?

Hemos encontrado que la
presencia de payasos
durante la hospitalizacion
de los nifios y en el tiempo
pasé antes de la cirugia
era una manera efectiva
de manejar la ansiedad
nifio durante el periodo
preoperatorio. Un

El punto final primario fue sobre la ansiedad
de los nifios evaluados por la m-YPAS. El
analisis de los datos indica que los nifios en el
CdG eran menos ansioso en comparacién con
el CG cuando se encuentra en la sala de
espera ( p = 0,004). La ansiedad en los
padres no mostré significativamente las
diferencias en la sala de espera entre
dentadasy CG .
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La Tabla 2 muestra los resultados de

ANCOVA: la CG mostr6 una reduccion
estadisticamente  significativa de las
puntuaciones de ansiedad entre las
puntuaciones en la sala de espera y

preoperativa ambiente (p = 0,004).

resultado importante fue
que los payasos eran
eficaces en la reduccién
de la ansiedad
preoperatoria de los nifios
en la sala preoperatoria,

antes de recibir la
premedicacién. De esta
manera, la ansiedad en
nifios se redujo, sin

interferir con el trabajo
del personal médico.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi
problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencia
de que la intervencion payaso reduce la
ansiedad en nifios en el preoperatorio.

Si, resuelve el problema

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del

Si, son aplicables por que los participantes
tienen caracteristicas homogéneas y nos
ayuda a realizar un cambio para los ninos

Puedo aplicarlo,

problema en tu debido que es una intervencion facil, parcialmente.
medio? accesible y que es de mucho beneficio en
¢Podemos implantar | nifios sometidos a cirugia.
el cambio?
¢Son seguras las Si, el estudio muestra evidencias
evidencias para el | significativas de que la ansiedad se redujo en Si
paciente? el preoperatorio a través de la intervencion
payaso.
¢Son validos los Ensayo controlada aleatorizado 5

resultados y los
hallazgos?

77 ninos y 119 padres.

ARTICULO o8

Titulo de la investigacion a validar: Eficacia de una aplicacién para reducir
la ansiedad preoperatoria en nifios: un ensayo clinico aleatorizado.

Metodologia: ECA

Ano: 2016

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuéles son los
resultados o los
hallazgos?

Cuarenta niflos participaron en el estudio, de
los cuales 20 fueron asignados al grupo
experimental y 20 al grupo control. Un nifio
inicialmente reclutado y asignado al grupo de
control fue excluido del estudio porque la
intervencién quirtrgica fue cancelada. La edad
[SD] promedio de los nifios fue de 8.7 [6.5]
afos y fue de 41.6 [5.5] afios para la persona
acompanante. La mitad de los nifios (50%)
eran mujeres y 19 (47.5%) habian sido
sometidos a un procedimiento quirtrgico
previo. La tabla muestra las diferencias entre

La aplicacion fue efectiva
para reducir la ansiedad
preoperatoria en Nifios
italianos admitidos en un
hospital pediatrico del
Sistema Nacional de Salud
de Italia y pueden actuar
como un sustituto de las
intervenciones

proporcionadas por el
personal, lo que permite
posibles reducciones de
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los nihos en los 2 grupos. Debido a que las
diferencias no fueron estadisticamente
significativas, los 2 grupos se pueden
considerar homogéneos con respecto a todas
las variables consideradas.

La media de las puntuaciones m-YPAS de PA
en la prueba inicial no  difirié
significativamente entre los 2 grupos. En la
segunda medicion, la puntuacién m-YPAS de
themean (SD) para el grupo experimental fue
33.0 (18.4), mientras que la puntuaciéon media
(SD) en el grupo control fue 48.6 (15.9). La
diferencia de 15,6 puntos entre los medios fue
estadisticamente significativa (p = 0,009,
potencia de prueba, 80,7%). La diferencia
media (SD) entre el puntaje YPAS en la
primera y la segunda medici6n fue -2.8 (7.2) en
el grupo experimental y 10.7 (10.8) en el grupo
control. La diferencia de 13,5 puntos entre
estos promedios también fue estadisticamente
significativa (p = 0,003, potencia de prueba,
93,0%).

los costos hospitalarios.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi
problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias
de la efectividad y eficacia de la intervenci6n
de los médicos payaso combinadas con una
recorrido de por sala de operaciones mediante
un video, para reducir la ansiedad
preoperatoria en ninos, mediante videos

Resuelve el problema.

¢Son aplicables los
resultados para la
resoluci6on del
problema en tu
medio?

Si puede aplicarse, pero bajo ciertas
condiciones, ya que una visita a la sala de
operaciones, antes de la intervencién, y la
incorporacion de los médicos payaso, puede
ser dificil de implementar por algunos
hospitales, ya que es costoso y demanda de
mucho tiempo y personal del hospital a
realizar.

Puede aplicarse bajo
ciertas condiciones

¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

Es un procedimiento no invasivo, porque no
pone en riesgo la integridad del paciente
pedidtrico y resultaria beneficioso para la
reduccién de la ansiedad preoperatoria.

Si

¢Son vélidos los
resultados y los
hallazgos?

Ensayo clinico aleatorio, incluy6 a 40 ninos de
entre 6 y 11 aflos sometidos a una intervenciéon
quirargica planificada en wun hospital
pediatrico italiano de tercer nivel

Si
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ARTICULO o9

Titulo de la investigacion a validar: Ensayo clinico aleatorizado del recorrido
inmersivo de realidad virtual del quir6fano en ninos antes de la anestesia.

Metodologia: ECA
Ano: 2017
Pregunta Descripcion Respuesta

¢Cuéles son los
resultados o los
hallazgos?

De 73 nihos elegibles, tres se negaron a participar.
Setenta nifios fueron asignados al azar, de los cuales 35
fueron asignados a cada grupo. Un nifio en el grupo de
VR (realidad virtual) se negb6 a completar el estudio
debido a mareos durante la intervenciéon VR, dando
lugar a la exclusién. Por lo tanto, los datos de 69 nifos
fueron utilizados en el andlisis final (Fig. 2). La edad
media de los nifios fue de 6 (i.q.r. 5-8) afios a través de
ambos grupos. No hubo diferencias en las caracteristicas
del paciente, incluyendo la edad, peso, altura, sexo,
grado ASA y tiempo de induccién, entre los dos grupos
(Tabla1).

Con respecto a la ansiedad, el puntaje m-YPAS (Escala
de Ansiedad de Yale preoperatoria modificado) fue
significativamente méas bajo en el grupo VR que en el
grupo control en el area de espera preoperatoria antes de
ingresar a la sala de operaciones (mediana 31-7 (i.q.r.
23-3-37-9) y 51-7 (28:3-63-3) respectivamente; P<0-001)
(Tabla 2).

Este recorrido VR
preoperatorio del

quiréfano fue
eficaz para aliviar
la ansiedad
preoperatoria y
aumentar el
cumplimiento

durante la

inducciébn de la
anestesia en nifos
sometidos a
cirugia electiva.

¢Parecen ttiles
los hallazgos para
mi problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias de la
efectividad de realizar un recorrido previo de realidad
virtual (VR) mediante un video en el que muestra a un
personaje famoso visitando la sala de operaciones antes
de la anestesia, reduciendo asi la ansiedad en nifios
programados para cirugia electiva.

Resuelve el
problema

¢Son aplicables
los resultados

Si es aplicable, porque no demanda de un costo excesivo,
ya que una visita guiada de la sala de operaciones

Puede aplicarse
bajo ciertas

para la resolucién | mediante una aplicacién en un teléfono inteligente con condiciones
del problema en | un dispositivo de realidad virtual ayudaria a reducir la

tu medio? ansiedad quirdrgica.
¢Son seguraslas | Es un procedimiento no invasivo, porque no pone en Si
evidencias para el | riesgo la integridad del paciente pediatrico y resultaria

paciente? beneficioso para la reduccion de la ansiedad

preoperatoria.

¢Son validos los | Ensayo clinico aleatorio, siendo un total de 69 nifios que Si

resultados y los
hallazgos?

fueron incluidos en el analisis, 35 en el grupo de control
v 34 en el grupo de VR.
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ARTICULO 10

Titulo de la investigacion a validar:

El efecto de la distraccion del juego

sobre la ansiedad antes de la administracion de premedicaciéon: un ensayo

aleatorizado

Metodologia: ECA

Ano: 2017

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuéles son los
resultados o los
hallazgos?

En agosto y septiembre de 2013, inscribimos a
109 pacientes en el estudio (54 al grupo PD, 55
al grupo C) pero descartamos a 4 pacientes por
infeccion de la via aérea superior y 1 rechazo la
operacion en el area de espera preoperatoria,
por lo que el estudio finalizé6 con 52 pacientes
en cada grupo (Fig. 1).

El grupo PD y el grupo C se emparejaron en
relacion con la edad (p = 0,876), el sexo (p =
0,556) y el peso corporal (p = 0,926) (tabla 1).
La diferencia en las puntuaciones de mYPAS
entre los grupos en To no fue significativa (p =
0,876), pero la PD del grupo tiene
puntuaciones significativamente més bajas en
T1 y T2 que en el grupo C (p <0,001, para
ambas comparaciones). La comparacién de
puntajes dentro de ambos grupos entre los 3
puntos de tiempo designados fue significativa
(p <0,001). En el grupo PD, los puntajes
mYPAS en T1y T2 (P = .103) fueron similares,
pero ambos fueron significativamente mas
bajos que los puntajes en To (P <.001). En el
grupo C, las puntuaciones de mYPAS medidas
en T2 fueron significativamente mas altas que
T1, que también fue significativamente mayor
que To (p <0,001 para ambas comparaciones)
(tabla 2).

El anélisis de varianza de medidas repetidas
arroj6 resultados significativos (F (1102) =
29.22; P b .001) y la interaccién grupo por
tiempo (F (2204) = 153.88; P <.001). Aunque
las puntuaciones de myPAS en el grupo PD
mostraron una disminucién dependiente del
tiempo, mostraron un aumento dependiente
del tiempo en el grupo C (figura 2).

Este estudio mostré que
la distraccion en la

forma de jugar con
plastilina  facilita 1la
administracion de

midazolam oral en nifios
pequenos.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi
problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias
de la efectividad que la distraccién en la forma
de jugar con plastilina facilita la

Resuelve el problema
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administracion de midazolam oral en nifios
pequenos.

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del
problema en tu
medio?

Si, es aplicable ya que no demanda de mucho
costo, ya que el juego con la plastilina (PD) es
un juguete sencillo, limpio, barato, y familiar
que goza la mayoria de los nifios. También se
requiere alta concentracion y la creatividad;
aunque este método no se da en la practica
habitual

Puedo aplicarlo

¢Son seguras las

Es un procedimiento no invasivo, porque no
pone en riesgo la integridad del paciente
pedidtrico y resultaria beneficioso para la
reduccion de la ansiedad preoperatoria.

ewdenC}as pira el El protocolo de estudio fue aprobado por el Si
pacientes Comité de Etica Institucional (NO. 4/65,
24/09/2012) y se registr6 en el Australian
Nueva Zelanda Clinical Trial Registro
prospectiva (ACTRN12613000928718).
¢Son validos los Ensayo clinico aleatorio, siendo un total de 104 Si

resultados y los
hallazgos?

nifios sanos de 3 a 7 afios programados para
someterse a cirugia electiva.

ARTICULO 11

Titulo de la investigacion a validar: Distraccion de video y presencia de los
padres para el manejo de laansiedad preoperatoriay la alteracién del
comportamiento posoperatorio en nifios: un ensayo controlado aleatorizado.

Metodologia: ECA

Afo: 2015

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuéles son los
resultados o los
hallazgos?

Los puntajes mYPAS fueron comparables (P =
0.558), y el nimero de nifhos que mostraron
ansiedad basal (una puntuacion mYPAS> 30) no
fue diferente entre los 3 grupos en el area de
espera preoperatoria (P = 0.824). Después de la
intervencion, los cambios en las puntuaciones de
mYPAS desde el inicio hasta la induccién no
fueron diferentes entre los 3 grupos (p = 0,049).

La proporciéon de nifios con puntuaciones mYPAS
aumentadas fue mayor en el grupo P que en el
grupo V desde el inicio hasta la entrada en
quir6fano (intervalo de confianza del 95%
ajustado por Bonferroni para la diferencia, 2 a
49) pero similar desde el inicio hasta la inducciéon
en los 3 grupos. Aunque los nifios del grupo V
cooperaron mas durante la induccién de la
maéscara que los de los otros 2 grupos (P <0.001

Se encontr6, que la
distracciéon de video, la
presencia de los padres o
la  combinaciéon de
ambas  intervenciones
tuvieron un  efecto
similar sobre la ansiedad
preoperatoria durante la
inducciéon de anestesia
inhalada y los resultados
conductuales

posoperatorios como el
delirio de emergencia y
los cambios
conductuales negativos
de nueva apariciébn en
nifios en edad
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versus grupo P y P = 0.001 versus VP grupal), no
se  observaron  diferencias  intergrupales
significativas en la incidencia de delirio de
emergencia o de nuevo inicio cambio de
comportamiento negativo después de la cirugia.

preescolar.

¢Parecen ttiles
los hallazgos para
mi problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias de
la efectividad del video distraccion y la presencia
de los padres, ademés estudios anteriores
demostraron que la adicion de visualizacion de
video apropiada para su edad, proporciona una
mayor reducciéon de la ansiedad que las técnicas
de control o de distraccion convencional en nifios
acompafados por sus padres durante la induccion
de la anestesia general.

Resuelve el problema

¢Son aplicables
los resultados
para la resoluciéon
del problema en
tu medio?

Si es aplicable, ya que contar con la presencia
paterna no demanda de costo, con respecto a la
distracci6én activa mediante un videojuego de
mano a través de dispositivos multimedia
portatiles, tales como teléfonos inteligentes,
computadoras tablet, y reproductores de DVD
portatiles, estdn facilmente disponibles a bajo
costo.

En la practica habitual, si se evidencia la presencia
de los padres inclusive hasta la llegada del
quir6fano con indumentaria adecuada, también la
presencia de videos o videojuegos, pero no se da
de una manera establecida.

Puedo aplicarlo

¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

Es un procedimiento no invasivo, porque no pone
en riesgo la integridad del paciente pediatrico y
resultaria beneficioso para la reduccion de la
ansiedad preoperatoria.

Ademas los clips de video son escogidos
apropiadamente para la edad y los videojuegos
como distracciéon son eficaces para
procedimientos médicos y quirdrgicos en los
nifios.

Si

¢Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Este estudio prospectivo, aleatorizado, siendo un
total de 117 ninos de 2 a 7 afios programado para
cirugia menor electiva, fueron asignados
aleatoriamente a 1 de 3 grupos, un grupo de video
distracciéon (grupo V), un grupo con presencia
paterna (grupo P), o una combinacién de video
distraccion mas presencia de los padres (grupo
VP) durante la induccién de la anestesia con
sevoflurano.

Si
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ARTICULO 12

Titulo de la investigacion a validar: Una intervencion combinada de terapia
de arte y visitas de payasos para reducir la ansiedad preoperatoria en los ninos.

Metodologia: ECA

Ano: 2017
Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuales sonlos | Los resultados del estudio mostraron que la ansiedad | Este estudio

resultados o los
hallazgos?

de los nifios disminuyé significativamente con el
tiempo (es decir, desde el inicio hasta la preinduccion,
o To a Ti) entre el grupo de intervenciéon con un
tamafio del efecto que era casi grande (d = 0,75). En
comparacion, la ansiedad aument6 significativamente
entre los nifos en el grupo de atencién estandar con un
tamafio de efecto medio (d = 0,58) (Tabla 2). Una
disminuciéon media de 8,96 puntos en el grupo de
intervenciéon y un aumento de 9,47 puntos en el grupo
de atencion estandar representaron una diferencia de
18,43 puntos (IC del 95%: 11,83-25,04) entre los
grupos desde el inicio hasta la preinduccién, que fue a
la vez clinicamente relevante y estadisticamente
significativo [F (1,77) = 30.89, P <0.001; d = 1.08]. En
la preinduccion, el puntaje mYPAS promedio para los
nifios en el grupo de intervencién fue 31,71, que todavia
era levemente, pero no significativamente, por encima
del limite de 30 [t (36) = 0,96, P = 0,34; d = 0.16],
mientras que el nivel de ansiedad en el grupo de
atencion estandar fue de 46.67- significativamente por
encima del punto de corte [t (40) = 6.36, P <0.001;d =
0,99]. En general, 60,3% de los nifios mostrd més alto
que el punto de corte ansiedad en pre-induccién:
37,8% de los nifios en el grupo de intervenciéon y 80,5%
de los nifnos en el grupo de tratamiento estandar (x2 =
14,77, P <0,001). pueden considerar el uso de tal
combinaciéon de estrategias en la preparacion de los
nifios para la induccién de la anestesia.

encontr6 que una
intervencién basada
en terapia de arte y
visitas de payaso
mejord el efecto del
midazolam en la
reduccion de la
ansiedad de los
nifios en la
separacion
preoperatoria de los
padres.

¢Parecen ttiles
los hallazgos para
mi problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias de la
efectividad basada en la terapia de arte y visitas de
payaso en la reduccion de la ansiedad de los nihos en la
separacion preoperatoria de los padres.

Resuelve el
problema

¢Son aplicables
los resultados
para la resolucion
del problema en
tu medio?

Si puede aplicarse, pero bajo ciertas condiciones, ya
que, si bien es cierto que en la practica habitual, si se
evidencia la presencia de los padres inclusive hasta la
llegada del quiréfano con indumentaria adecuada, pero
la intervencién basada en terapia de arte y visitas de
payaso puede ser dificil de implementar por algunos
hospitales, ya que es costoso y que demanda de mucho
tiempo y personal del hospital a realizar.

Puede aplicarse
bajo ciertas
condiciones

¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

Es un procedimiento no invasivo, porque no pone en
riesgo la integridad del paciente pediatrico y resultaria
beneficioso para la reduccion de la ansiedad
preoperatoria.

Este estudio cumplié con la Declaraciéon de criterios
Helsinki y fue aprobado por el Junta de Revision
Institucional. Consentimiento informado por escrito se
obtuvo de uno o ambos padres y el asentimiento del

Si
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nifio (acuerdo afirmativo) también se recogieron para
nifios de 7 aflos de edad o més, segtin lo sugerido por
Childress et al. ( 2005).

¢Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Ensayo clinico aleatorio, se trata de un estudio
observacional, que implicaba la asignaciéon de
diferentes intervenciones a dos grupos y la medicion de

Si

su ansiedad en dos momentos.
Este estudio asign6 a 78 nifios (de 3 a 11 anos).

ARTICULO 13

Titulo de la investigacion a validar: Eficacia de la gira de orientacion
sobre la ansiedad de los ninos antes de las cirugias electivas.

Metodologia: ECA

Ano: 2014

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los
resultados o los
hallazgos?

De los 70 pacientes incluidos, 35 fueron asignados
al grupo de intervencion y 35 al grupo de control.
Todos los pacientes recibieron la intervencion
asignada (Fig. 1). Todos los participantes tenian
edades de 5-11 afnos con una media de 7.23 afios
1,61 afos en el intervencion y 7.54 2,06 afios en el
grupo de control (P = 0,756). Los sujetos fueron
62,0% de hombres en el grupo de intervenciéon y
65,7% de hombres en el grupo de control (P> 0,05).
Las caracteristicas basales se pueden ver en la Tabla
1. No diferencia significativa se observo entre las
caracteristicas basales de ambos grupos.

La puntuacion media de la ansiedad en nifios
mostré disminucién en el grupo de intervenciéon
después de la gira mas larga de 71.03 +15,65-59,83
+18.22 (P < 0,001), pero esta puntuacién se
increment6 después de la excursiéon basica en el
grupo de control desde 69.97+ 20,72 to 78,14
+18.29 (P = 0,001) (Tablas 2,3).

Implementacion de un
recorrido orientado de
la sala preoperatoria
puede disminuir los
niveles de ansiedad en
los nifios antes de las
cirugias electivas, pero
no tiene ningtn efecto
clinico en los signos
vitales.

¢Parecen utiles
los hallazgos para
mi problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias de la
efectividad basada en la orientacion de la sala de
operaciones y todas las areas relevantes, asi como
los nifios que reciben una explicacién apropiada del
proceso de la cirugia. La enfermera explica el
proposito de la sala de espera y la sala de cirugia.
Demostrando reduccién en la ansiedad de los nifios
antes de las cirugias electivas

Resuelve el problema
parcialmente.

¢Son aplicables
los resultados
para la resolucién
del problema en
tu medio?

Si, es aplicable porque no demanda de mucho costo,
ya que un recorrido orientado en la reduccién de la
ansiedad de los nifos antes de las cirugias electivas.
La También se requiere de disponibilidad del
personal; aunque este procedimiento no se da en la
préctica habitual.

Puede aplicarse bajo
ciertas condiciones

¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

Es un procedimiento no invasivo, porque no pone
en riesgo la integridad del paciente pediatrico y
resultaria beneficioso para la reducciéon de la
ansiedad preoperatoria.

Si
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¢Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Este fue un ensayo clinico ciego sencillo para
determinar el efecto de un recorrido de orientaci6on
sobre la ansiedad del nifio antes de la cirugia. La
poblacién del estudio incluy6 a todos los nifios de 5-
11 aflos.

Puede aplicarse bajo
ciertas condiciones

ARTICULO 14

Titulo de la investigacion a validar: Escuchar musica para aliviar la ansiedad
en nifos en el periodo preoperatorio: un ensayo clinico aleatorizado.

Metodologia: ECA

Ano: 2016

Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuales son los | Hubo una diferencia estadisticamente significativa | La escucha musical
resultados olos | en la ansiedad preoperatoria entre los dos grupos | surge como una

hallazgos?

solo en relacion con la variable fisiologica, ya que la
tasa respiratoria de los nifios en edad preescolar en
el grupo experimental se redujo en la segunda
medicién en comparacioén con el grupo control (p =
0,0453). El grupo experimental mostr6 una
reduccion estadisticamente significativa en los
niveles de ansiedad después de 15 minutos de
escuchar misica (p = 0,0441), especificamente con
respecto a los dominios conductuales de actividad,
vocalizacion, expresion emocional y estado aparente
de despertar.

potencial intervencion
de enfermeria para el
alivio de la ansiedad
preoperatoria en nifios
sometidos a
procedimientos
quirargicos.

¢Parecen ttiles
los hallazgos para
mi problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias de la
efectividad basada en la misica, por lo tanto, surge
como un recurso potencial en los cuidados de
enfermeria para ayudar en el alivio de la ansiedad
preoperatoria en nifios sometidos a procedimientos
quiruargicos.

Resuelve el problema
parcialmente.

¢Son aplicables
los resultados
para la resolucién
del problema en
tu medio?

Si, es aplicable porque no demanda de mucho costo
o costo alguno ya que se puede implementar
colocando un equipo con sonido para la
musicoterapia en el alivio de la ansiedad
perioperatoria.

Puedo aplicarlo

¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

Es un procedimiento no invasivo, porque no pone
en riesgo la integridad del paciente pediatrico y
resultaria beneficioso para la reducciéon de la
ansiedad preoperatoria.

El Comité de Etica de Investigaciéon de la Fundacion
para la Educacion y la Investigacion en Ciencias de
la Salud aprobo6 la prueba, en virtud de nimero de
protocolo 525.251, registrada en la base de datos
brasilefia registro de ensayos clinicos, que siguib a

Si
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todos los guias CONSORT (Consolidated Standards
of Reporting Trials), especificamente la extension a
los estudios de tratamiento no farmacologicas.

¢Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Se trata de un estudio piloto experimental, doble
ciego, de grupos paralelos, Ensayo clinico aleatorio
(ECA), incluyendo a 52 nifios en el periodo
preoperatorio 3 y 12 afos, sometidos a cirugia
electiva y asign6 al azar en el grupo experimental (n
= 26) y el grupo control (n= 26).

Si

ARTICULO 15

Titulo de la investigacién a validar: Eficacia de la intervencion preoperatoria
del payaso sobre la angustia psicoldgica: una revision sistematica y meta anélisis.

Metodologia: REVISION SISTEMATICA

Afio: 2017

Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los Ocho estudios fueron incluidos; seis informaron | Si bien existi6 una
resultados o los que la intervencién del payaso redujo la ansiedad | variabilidad

hallazgos?

preoperatoria de los nifios, mientras que uno hall6
que los niveles de angustia preoperatoria de los
nifios no se modificaron. Dos estudios sugirieron
que la terapia de payaso disminuy6 la ansiedad del
estado de los padres, mientras que otros tres
encontraron resultados inconsistentes. No se
encontraron diferencias en el puntaje de ansiedad
rasgo de los padres. El meta-anélisis de los datos
disponibles confirmé que la intervencion de
payaso tiene un gran efecto para reducir la
angustia preoperatoria de los nifios (seis articulos,
341 nifios, H de cobertura = 0.867, intervalos de
confianza del 95%: 0.374-1.360, P = 0.001), y
también tuvo un efecto de pequeio a mediano en
la reduccién de la ansiedad estatal de los padres
(cinco articulos, 329 padres, H de cobertura =
0.338, intervalos de confianza del 95%: o0.112-
0.564, P = 0.003).

significativa entre los
estudios, la meta-

anilisis confirmé la
efectividad

de la terapia de
payaso en el
preoperatorio para
reducir la angustia

psicoldgica en nifios y
padres. Deben llevarse

a cabo estudios
controlados

aleatorizados mas
amplios y estudios
interculturales  para
investigar la
efectividad de la

terapia de payaso con
mayor detalle.

¢Parecen ttiles los
hallazgos para mi
problema?

Si, porque sus resultados muestran evidencias de
la efectividad delaterapia de payasoen el
preoperatorio para reducir la angustia psicologica
en nifos y padres.

Resuelve el problema

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del
problema en tu
medio?

Si puede aplicarse, pero bajo ciertas condiciones,
ya que ser dificil de implementar por algunos
hospitales, ya que es costoso porque demanda de
mucho tiempo y personal del hospital a realizar.
En la practica habitual, no se evidencia visitas de
médicos payasos en hospitales para realizar este
procedimiento.

Puede aplicarse bajo
ciertas condiciones
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¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

Es un procedimiento no invasivo, porque no pone
en riesgo la integridad del paciente pediatrico y
resultaria beneficioso para la reduccion de la
ansiedad preoperatoria.

Si

¢Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Revision sistematica, el tamano de la muestra
acumulada fue de 802 (354 padres y 448 ninos),
con 211 nifios y 194 padres en grupos payaso, y
190 nifos y 135 padres en los grupos de control.
La edad de los nifios que participaron en los
estudios vari6 de 3 a 12 afos.

Se puede considerar.
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2013 29 de enero.
INTERVENCION DE PAYASO PARA REDUCIR
LA ANSIEDAD PREOPERATORIA EN NINOS Y PADRES: UN ENSAYO
CONTROLADO ALEATORIZADO.

Dionigi A 1, Sangiorgi D, Flangini R .

Informacion del autor

Abstracto

Este estudio investigb si laintervencion de un médico payaso podria reducir
la ansiedad preoperatoria en los ninos hospitalizados por cirugia menor y en
sus padres. Se llevo a cabo un ensayo aleatorio controlado con 77 nifios y 119 padres:
el grupo de payasos consistié en 52 nifios acompainados en la sala preoperatoria por
sus padres (n = 89) y dos payasos, mientras que el grupo de comparacion consistio
en nifios acompanados solo por los padres. La intervencién del payaso redujo
significativamente los nifios 's preoperatoria ansiedad: los nifios se beneficiaron
del payaso' s presencia y mostr6 un mejor ajuste que los nifos del grupo de
comparacion. Las madres en el grupo de comparacion mostraron una

mayor ansiedad.

PALABRAS CLAVE:
Los nifos ‘s preoperatoria ansiedad; intervencion del payaso; medicina

complementaria y alternativa; humor; ansiedad parental.
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J Clin Anesth. 2017 Feb; 36: 27-31. doi: 10.1016 / j.jclinane.2016.04.044. Epub 2016 2 de
noviembre.

EL EFECTO DE LA DISTRACCION DEL JUEGO SOBRE LA ANSIEDAD ANTES
DE LA ADMINISTRACION DE PREMEDICACION: UN ENSAYO
ALEATORIZADO.

Bumin Aydin G 1, Yiiksel S 2, Ergil J 1, Polat Rt , Akelma FK 3, Ekici M 4, Sayin M t, Odabas
04.

ABSTRACTO

OBJETIVO DEL ESTUDIO:

La mayoria de losnifios programados para someterse a cirugia experimentan
una ansiedad considerable en el drea de espera preoperatoria antes de la induccién de la
anestesia. Las  intervenciones farmacolégicas destinadas a reducir la ansiedad
perioperatoria son, paraddjicamente, una fuente de estrés para los propios nifios. El
midazolam se usa con frecuencia como premedicacion, y la formula de este medicamento en
Turquia es amarga. Nuestro objetivo fue evaluar el papel de la distraccion en la forma de
jugar con plastilina (Play-Doh) para reducir la ansiedad de premedicacién en los nifios.

DISENO:
Ensayo clinico aleatorizado prospectivo .

AJUSTE:
Area de espera preoperatoria .

PACIENTES:
Ciento cuatro nifnos sanos de 3 a 77 afios programados para someterse a cirugia electiva se
inscribieron en el estudio.

INTERVENCIONES:

Todos los nifios reciben rutinariamente premedicaciéon sedante (midazolam oral) antes de la
anestesia. Los nifios fueron aleatorizados a 2 grupos para recibir ya sea plastilina (grupo PD)
(n =52) o no (grupo C) (n = 52) antes de la administracién de la premedicacién oral.

MEDICIONES:
La ansiedad premedicaciéon de los ninos fue determinada por la Escala
de Ansiedad Preoperatoria de Yale modificada (mYPAS).

RESULTADOS PRINCIPALES:

La diferencia en las puntuaciones de mYPAS entre los grupos en T, (inmediatamente
después de entrar en el rea de espera preoperatoria) no fue significativa (p = 0,876).
Comparado con el grupo C, el grupo PD se asocidé con puntuaciones mas bajas de myPAS en
T,y T2 (p <0,001). En el grupo PD, los puntajes mYPAS fueron significativamente mas bajos
tanto en T ; como en T .en comparacién con los puntajes en T , (P <.001); que eran similares
entre T,y T, (P> 0,001).

CONCLUSION:
Este estudio mostr6 que la distraccion en la forma de jugar con plastilina facilité la
administracion de midazolam oral en nifios pequenos.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28183568
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Ergil%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28183568
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Polat%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28183568
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Akelma%20FK%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28183568
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Anesth Analg. 2015 Sep; 121 (3): 778-84. doi: 10.1213 / ANE.0000000000000839.

DISTRACCION DE VIDEO Y PRESENCIA DE LOS PADRES PARA EL MANEJO
DE LA ANSIEDAD PREOPERATORIA Y LA ALTERACION DEL
COMPORTAMIENTO POSOPERATORIO EN NINOS: UN ENSAYO
CONTROLADO ALEATORIZADO.

KimH? Jung SM,Yu H, Park SJ .

Abstracto

FONDO:

La eficacia ansiolitica de la observacion de video, en ausencia de padres, durante la inducciéon
con mascara de anestesia en nifios pequenos con alta ansiedad de separacién no se ha
establecido claramente. Se realizo este estudio para determinar si el efecto de distraccion de
video en aliviar preoperatoria ansiedad es independiente de la presencia de los padres y si
una combinacién de ambas intervenciones es mas eficaz que cualquiera Gnica intervencion
en el alivio preoperatoria ansiedad y trastorno de la conducta postoperatoria en edad
preescolar los nifios.

METODOS:

En este ensayo prospectivo, 117 nifios de 2 a 7 anos programados para cirugia menor electiva
fueron asignados aleatoriamente a 1 de 3 grupos, un grupo de video distraccién (grupo V), un
grupo de presencia parental (grupo P) o una combinacién de video distraccién més grupo de
presencia parental (VP grupal) durante la induccién de anestesia con sevoflurano. La Escala
de ansiedad preoperatoria modificada de Yale (mYPAS) se utiliz6 para evaluar la ansiedad en
el area de espera preoperatoria (linea de base), inmediatamente después de ingresar al
quir6fano y durante la induccion de la mascara. También se evalud el cumplimiento durante
la induccion, el delirio de emergencia durante la recuperaciéon y los cambios conductuales
negativos al 1 dia y 2 semanas después de la operacion.

RESULTADOS:

Los puntajes mYPAS fueron comparables (P = 0.558), y el ntmero de nifios
que mostraron ansiedad basal (una puntuacion mYPAS> 30) no fue diferente entre los 3
grupos en el area de espera preoperatoria (P = 0.824). Después de la intervencion, los
cambios en las puntuaciones de mYPAS desde el inicio hasta la inducciéon no fueron
diferentes entre los 3 grupos (p = 0,049). La proporcion de nifos con puntuaciones mYPAS
aumentadas fue mayor en el grupo P que en el grupo V desde el inicio hasta la entrada en
quiréfano (intervalo de confianza del 95% ajustado por Bonferroni para la diferencia, 2 a 49)
pero similar desde el inicio hasta la induccion en los 3 grupos. Aunque los nifios en el grupo
V fueron més cooperativos durante la inducciéon de la mascara que los de los otros 2 grupos
(P <0.001 versus grupo P y P = 0.001 versus VP grupal), no se observaron diferencias
intergrupales significativas en la incidencia de delirio de emergencia o comportamiento
negativo de nueva aparicion cambio después de la cirugia.

CONCLUSIONES:
La distracci6on de video, la presencia de los padres o su combinaciéon mostraron efectos

similares en la ansiedad preoperatoria durante la induccion de la anestesia inhalada y los
resultados del comportamiento posoperatorio en los nifios en edad preescolar sometidos a
cirugia.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26176357
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ANEXO N° 04:

CONSORT 2010. Listado de comprobacion de la informaciéon

incluida en un estudio con metodologia experimental.

1.- Intervencion de payaso para reducir la ansiedad preoperatoria en
ninos y padres: un ensayo controlado aleatorizado.

Secciéon/
Topico

Numero de ftem

Chequeo
del Item

Comentario critico

Titulo y
Resumen

1a

Identificado como un
ensayo aleatorizado en el
titulo.

Si

En la realizacion del comentario critico para evaluar la calidad
metodolégica del articulo se empled la guia de lectura critica de
CONSORT para ensayo clinico. Esta guia incluye 25 items. Esta lista
intenta mejorar la publicaciéon de un ECA, facilitando a los lectores a
comprender a comprender la realizacién del ensayo y evaluar la validez
de los resultados.

El presente articulo es titulado: “La intervencion del payaso para reducir
la ansiedad preoperatoria en niflos y padres: un ensayo controlado
aleatorizado”.

El presente titulo del articulo seleccionado posee una estructura sencilla,
lenguaje sencillo, términos claros; sin embargo, presenta 17 palabras en
su traduccion al espafiol, siendo estas completas, logrando asi expresar la
finalidad del estudio.

El articulo fue ejecutado por autores multiples, los que presentan un tipo
de autoria justificada, responsable y completa. El equipo investigador
esta integrado por especialistas involucrados en el area tratada, cuya
aportacion al tema investigado es de crucial importancia.

El estudio hace referencia sobre los autores, incluye nombres completos
e incluyen las Instituciones de trabajo de los mismos sin incluir los
grados académicos o posiciones jerarquicas. Ademas, menciona el correo
electronico del investigador encargado de la correspondencia, siendo
indispensable para mantener un contacto en caso de que otros autores se
interesen en el tema.

1b

Resumen estructurado del
disefio, métodos,
resultados y conclusiones
del ensayo.

Un resumen constituye brevemente el contenido esencial del reporte de
investigacién, y usualmente incluye el planteamiento del problema, la
muestra, el método, los resultados mas importantes y las principales
conclusiones. Debe ser sencillo, claro, preciso y conciso. Segin Medline,
este debe contener 150- 250 palabras.

En el presente articulo, tiene como resumen “Este estudio investigo si la
intervencion de un médico payaso podria reducir la ansiedad
preoperatoria en los nifios hospitalizado para cirugia menor y en sus
padres. Se realiz6 un ensayo controlado aleatorizado con 77 nifios y 119
padres: el grupo de payasos consisti6 en 52 nifios acompafados en la sala
preoperatoria por sus padres (n = 89) y dos payasos, mientras que el
grupo de comparacion consistia en nifios acompafiados solo por los
padres. La intervencion del payaso redujo significativamente la ansiedad
preoperatoria de los nifios: nifios se beneficié de la presencia del payaso
y mostré un mejor ajuste que los nifios en el grupo de comparacién. Las
madres en el grupo de comparaciéon mostraron una mayor ansiedad.
Palabras claves: ansiedad preoperatoria de los nifios, intervencion del
payaso, medicina complementaria y alternativa, humor, ansiedad de los
padres.

El resumen de la investigacion tiene 138 palabras, describiendo el
disefio, la metodologia, los resultados de la investigacion facil de
entender, ademas de las palabras claves.

Por otro lado, en el resumen se menciona la muestra y el método y
conclusion.

Introduccién
Antecedentes
y objetivos

23

Antecedentes cientificos,
explicacion y justificacion.

Si

La introduccién de una investigaciéon es el soporte conceptual de la
misma; que a su vez debe despertar el interés del lector en conocer el
resto del articulo. Presenta claramente el qué y el porqué de la
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investigacién-; ademas una buena introduccion orienta al lector respecto
a la importancia del problema planteado proporcionidndole los
antecedentes mas importantes, la idea es proporcionar al lector
suficiente informaciéon para que entienda y aprecie el alcance y la
importancia del problema.

Una vez que se ha concebido la idea de investigacion y el cientifico ha
profundizado en el tema en cuestion y elegido el enfoque cuantitativo, se
encuentra en condiciones de plantear el problema de investigacion.

Asimismo la introduccién incluye los siguientes elementos: Propdsito de
la investigacion o planteamiento del problema, incluyendo los objetivos y
preguntas de investigaciéon, asi como la justificacién del estudio,
Planteamiento de la/s hipotesis (si se considera pertinente), Contexto
general de la investigacion (como y doénde se realizd), Variables o
aspectos evaluados, Términos de la investigacion y sus definiciones y
Limitaciones.

Los antecedentes se refieren a los estudios previos y tesis de grado
relacionadas con el problema planteado, es decir, investigaciones
realizadas anteriormente y que guardan alguna vinculacién con el
problema en estudio. Debe evitarse confundir los antecedentes de la
investigacién con la historia del objeto de estudio en cuestién. En este
punto se deben sefialar, ademas de los autores y el afio en que se
realizaron los estudios, los objetivos y principales hallazgos de los
mismos.

Como parte importante y sustento en la investigacion, tenemos a los
antecedentes: La mayoria de los estudios se han realizado con payasos
profesionales que se les dio la oportunidad de entrar en la sala de
operaciones (por ejemplo, Golan et al, 2007;.. Vagnoli et al, 2005, 2007).
Pero no siempre es posible que los médicos payasos para entrar en la sala
de operaciones.

Vagnoli et al. (2005) realizaron un estudio controlado aleatorio que
investiga los efectos de la presencia de payasos sobre la ansiedad
preoperatoria de un nifio durante la induccién de la anestesia y de los
padres que acompafiaban al nifio. Los resultados mostraron que el
“grupo payaso” (CG) fue significativamente menos ansioso en
comparacion con el grupo de comparacion (COG).

En otro estudio controlado aleatorio de 70 nifios, el grupo de nifios
acompaifados por sus padres y dos payasos mostré un menor nivel de
preocupaciones preoperatorias y las respuestas emocionales, tanto en los
nifios y en los padres (Fernandes y Arriaga, 2010). Los niflos en el centro
de gravedad se sienten menos preocupados por la hospitalizacion,
procedimientos médicos, la enfermedad y sus consecuencias negativas
que las del COG. Los padres de los nifios en el centro de gravedad mas
bajo reportaron el estado de ansiedad que los padres en el COG. Los
resultados pusieron de relieve la importancia de la intervencién payaso
en la reduccién de las preocupaciones preoperatorias y las respuestas
emocionales, no sélo en los nifios, sino también en sus padres.

Los resultados de un estudio cuasi-experimental indicaron que los nifios
acompanados por un examen anogenital payaso pediatrica sentian dolor
méas bajo y menos miedo (Tener et al., 2011). Ademaés, los estudios
anteriores midieron el papel de la intervencion payaso en la disminuciéon
de la ansiedad de los padres sin necesidad de utilizar un disefio pretest-
postest (por ejemplo Fernandes y Arriaga, 2010;. Vagnoli et al, 2005).
Aunque varias investigaciones evaluaron la eficacia de la intervencion del
payaso en la disminucién de la ansiedad, angustia, ira, son necesarias
para producir una evidencia mas fuerte de los efectos positivos de
payasos en entorno médico mas estudios (Dionigi et al., 2012).

El proposito de esta investigacion fue de replicar un estudio similar
realizado en 2005 (Vagnoli et al., 2005). En el presente estudio, se han
adoptado algunos procedimientos diferentes. En primer lugar, se utilizd
una muestra mas grande. En segundo lugar, la ansiedad de los nifios no
se midio en la sala de operaciones, pero en la sala preoperatoria, antes de
que los nifios habian recibido premedicacién. Por tltimo, la ansiedad en
los padres se evalu6 con un disefio pretest-postest.
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2b

Especificar los objetivos y
las hipotesis.

si

Los objetivos poseen una gran importancia para la investigacion, ya que
constituyen la guia, el rumbo por donde va a transitar la investigacion,
una errénea formulacion de los mismos nos conducirian
irremediablemente al fracaso, ademas tienen que ser redactados de
forma afirmativa con verbos activos y transitorios los cuales son
adecuados a la pregunta de investigacién, poniendo énfasis en lo que el
investigador intenta hacer, tiene como caracteristica importante ser
concreto, medible y factible realizar.

El objetivo de estudio en la presente investigacion tiene como: Obtener
un mayor conocimiento sobre la eficacia de la terapia de la risa como una
alternativa de intervencion para reducir la ansiedad preoperatoria tanto
en los ninos que deben someterse a la cirugia otorrinolaringolégica y en
sus padres.

Las hipétesis indican lo que tratamos de probar y se definen como
explicaciones tentativas del fen6meno investigado, son las guias para una
investigacion o estudio y no necesariamente son verdaderas, pueden o no
comprobarse con hechos.

Asimismo las hipétesis planteadas en la investigacién son: a) El efecto de
la intervencion del payaso puede ser replicado en una muestra mayor de
los nifios y los padres. b) La intervencion de los médicos payaso es eficaz
incluso si termina en sala preoperatorio. ¢) La intervencién del payaso
reduce la ansiedad de los padres.

Métodos
Disefio del
estudio

3a

Descripcion  del  disefio
(como paralelo, factorial)
incluyendo la tasa de
asignacion para cada
grupo  (como 1:1 para los
dos grupos).

Si

El presente trabajo de investigacion es un ensayo controlado
aleatorizado con un disefio paralelo, asi como de la técnica de seleccion,
siendo para el caso un muestreo aleatorio, considerando a 77 nifios y 119
padres. Los nifios fueron asignados al azar a la CG y COG en una
proporcién de 2: 1 (dos casos para cada uno de control).

La validez de estos estudios radica en que la asignacién aleatoria, el
cegamiento y el seguimiento estrecho hagan que los resultados obtenidos
de este tipo de estudio sean los més confiables. Asi mismo presenta la
técnica de enmascaramiento simple ciego lo que pretende evitar que las
expectativas del investigador influyan sobre el resultado observado.

Con respecto a la intervencién realizada, en caso de tratarse de una
investigacion experimental, es necesario contemplar todas las
intervenciones hechas en ambos grupos, explicitando el grupo control y
el experimental.

3b

Cambios importantes en
los métodos después de
que el estudio ha
comenzado (como criterio
de elegibilidad), sefialar
las razones.

no

Los participantes elegibles consistieron en 89 nifios y 141 padres. Doce
nifos y 22 padres fueron excluidos del estudio porque no cumplian con
los criterios de inclusion: 12 nifios no cumplian con el criterio de edad,
20 padres se negaron a participar, y 2 padres eran incapaces de
comprender el cuestionario porque no eran hablantes nativos de italiano.
La muestra final consisti6 en 77 nifios (41 varones), con edades
comprendidas entre 2 y 12 afios (mediana = 6 afios).

La muestra de padres consisti6 en 119 personas (52 hombres (44%), edad
media = 39 afos, rango = 27-52 aflos y 67 mujeres (56%), mediana de
edad = 38 afios, el rango = 24-51 afos). El CG constaba de 89 padres (49
mujeres, 55%) y el COG consisti6 en 30 adultos (18 mujeres, 60%).

No hubo cambios después de empezado el estudio lo cual, evita generar
sesgos entra los resultados.

Los criterios que especifican las caracteristicas que la poblaciéon debe
tener, se denominan criterios de elegibilidad o criterios de seleccion.
Estos criterios son los criterios de inclusién, exclusion y eliminacién.

Participantes

4a

Criterios de seleccién de
los participantes.

Si

El proyecto fue aprobado por el Comité de la Junta del Hospital, y se
obtuvo el consentimiento de los padres antes de la inclusién de su hijo en
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el estudio. Los participantes no se incluyeron si los siguientes criterios
estaban presentes: (a) los nifilos menores de 2 afios o mayores de 12 afios,
(b) los padres no estdn de acuerdo en participar en el estudio, y (c) los
padres no fueron capaces de entender y contestar el cuestionario.

Los nifios incluidos en el estudio tenian entre 2 y 12 afios de edad y no
mostrar ningin miedo a los payasos. Los padres tenian que ser hablantes
nativos italianos con el fin de comprender el cuestionario.

Los criterios de eleccion van a permitir determinar la cantidad de
participantes, sin embargo en la presente investigacion los participantes
elegibles consistieron en 89 nifios y 141 padres. Doce nifios y 22 padres
no fueron excluidos del estudio porque no cumplian con los criterios de
inclusion. La muestra final consistié en 77 nifos y 119 padres.

4b

Procedencia donde se
registran los datos.

Si

Este estudio aleatorizado y controlado se llevé a cabo con los nifios
hospitalizados en el hospital Morgagni-Pierantoni situado en Forlj, Italia.
El estudio se inici6 en noviembre de 2009 y termin6 en mayo de 2010.
Los nifios fueron seleccionados al azar de una poblacion que se someti6 a
anestesia general para cirugia otorrinolaringolégica dependiendo del dia
se planed la cirugia. El estudio se llev) a cabo en esta muestra debido a la
cirugia otorrinolaringolégica es una de las cirugias mas comunes se
someten a los nifos.

Intervenciones

Precisar con detalle las
intervenciones para cada
grupo para permitir la
replicacion, incluir cudndo
y como fueron realmente
administradas.

Si

Con respecto a la intervencién realizada, en caso de tratarse de una
investigacion experimental, es necesario contemplar todas las
intervenciones hechas en ambos grupos, explicitando el grupo control y
el experimental.

El personal médico ha sido informado de antemano sobre la
investigacion y la presencia de médicos payasos y psicologo en la sala. Se
les pidi6 que se comportan como de costumbre. Consentimiento paterno
Se solicitd, y todos los participantes se les garantiz6 el anonimato.

Los nifios y sus padres llegaron al hospital el mismo dia de la cirugia por
la mafiana temprano. Los nifios fueron asignados al azar al GC o para el
COG, segun el dia de su procedimiento. De esta manera, se asegur6 el
ocultamiento de la asignacién. Tan pronto como llegaron, el psicdlogo se
reunioé con los padres y les pidi6 que rellenar el cuestionario. Mientras
tanto, llen6 en el comportamiento de los nifios m-EAPY observacion.
Sélo los nifos en el centro de gravedad recibieron la intervencion del
payaso.

Dos médicos payasos interactuaron con un nifio a la vez, durante unos
30 minutos: en este periodo de tiempo los payasos realizan diversas
actividades, adaptando su intervencion a la edad del nifio y su estado
psicoldgico. Se utilizan varios métodos para entretener al nifio como
mordazas, burbujas de jabon, trucos de magia y marionetas.

Con fines médicos payaso era parodiar la rutina médica utilizando el
humor con el fin de ayudar a los nifios a adaptarse al nuevo entorno y la
jerga médica intimidante y procedimientos y para desactivar los estados
de ansiedad. Todos los médicos payasos involucrados habian estado
trabajando en los hospitales por no menos de 3 afios. Se organizaron
reuniones periddicas (una vez al mes) durante toda la duracién de la
investigaciéon para discutir los problemas y dificultades quesurgieron
durante el trabajo. Ademaés, una vez al mes, el coordinador de la Unidad
de Cuidados payaso estuvo presente para supervisar el trabajo.

La intervencion del payaso comenz6 en la habitacion donde fueron
hospitalizados a los nihos y terminé en la sala de preoperatoria. Los
nifos que no recibieron la intervenciéon de los médicos payaso: fueron
acompafiados a la sala de preoperatoria por los padres y el personal
médico, sin otras distracciones.

En ambos grupos, solamente un padre se quedé con el nifio en la sala de
preoperativa (donde los nifios recibieron la inducciéon preanestésica), y
en la mayoria de los casos, ellos estaban con sus madres. Todos los
participantes se sometieron a los mismosprocedimientos del hospital, y
la secuencia de escalas y cuestionarios fueron idénticos para ambos
grupos.

Los padres completaron (formas X / Y) STAI tan pronto como llegaron al
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hospital (medida de referencia) y durante el funcionamiento del nifio
después de salir de la habitacion preoperativa (medidas de prueba /
retest). Un padre se qued6 con el nifio en la habitacién preoperativa
hasta que el nifio fue llevado a la sala de operaciones. El m-YPAS se
complet6 durante el periodo preoperatorio por el psicologo que
estuvopresente durante todo el proceso. Los padres fueron informados
después de la finalizacion del estudio.

Resultados

6a

Especificacién a priori de
las variables respuesta
principales y secundarias
incluidos como y cuando
se evaluaron.

Si

Los resultados son producto del anélisis de los datos y comprende el
procesamiento estadistico que se dio a los datos. Es importante destacar
que no se incluyen conclusiones ni sugerencias, asi como tampoco se
explican las implicaciones de la investigaciéon. Una manera ttil de
hacerlo es mediante tablas, cuadros, graficos, dibujos, diagramas, mapas
y figuras generados por el anélisis; siendo elementos que sirven para
organizar los datos. Es importante diferenciar entre variables
dependiente e independiente, distinguiendo la intervenciéon de los otros
factores relevantes.

En la investigacion la poblacion estuvo conformada por 77 nifios y 119
padres que estaban programados para una cirugia otorrinolaringolégica.
El punto final primario fue la ansiedad de los nifios evaluados por la m-
YPAS (Escala de la ansiedad — Modificado Yale preoperatoria). Los
resultados de ANCOVA (anéilisis de covarianza): la CG mostr6 una
reduccion estadisticamente significativa de las puntuaciones de ansiedad
entre las puntuaciones en la sala de espera y el preoperatorio. Una matriz
de correlacion de Pearson para examinar la relacion entre las variables
también se generd. Correlacion entre la edad y las puntuaciones
obtenidas son m-YPAS tanto en dentadas y en CG es negativa
significativa (r=0.347).

En relaciéon a la metodologia, en la literatura sobre la investigacion
cuantitativa es posible encontrar diferentes clasificaciones de los disefios.
Un disefio experimental se refiere a un estudio en el que se manipulan
intencionalmente una o més variables independientes (supuestas causas
- antecedentes), para analizar las consecuencias que la manipulacién
tiene sobre una o mas variables dependientes (supuestos efectos -
consecuentes), dentro de una situacion de control para el investigador.

A los estudios experimentales que se efectian en seres humanos se les
denomina ensayos clinicos porque su objetivo fundamental esta
encaminado a una aplicaciéon médica. En cuanto a los ensayos clinicos,
son también llamados estudios de intervencion.

6b

Cualquier cambio en los
resultados después de que
el estudio ha comenzado,
senalar las razones.

No hubo cambios importantes en el ntimero de la poblacién y esto es de
suma importancia porque asi se evitan sesgos que a posterior puedan
generar falsos en la investigacion.

Tamarfio de la
muestra

7a

Como fue determinado el
tamano de la muestra.

Si

La muestra es, en esencia, un subgrupo de la poblacién. Digamos que es
un subconjunto de elementos que pertenecen a ese conjunto definido en
sus caracteristicas al que llamamos poblacién.

La muestra se llevd a cabo con los niflos que se encontraban
hospitalizados, para su seleccién fue realizado al azar aquellos nifios que
estaban programados a cirugia otorrinolaringolégica. Ademas se dividio
en dos grupos: grupo payaso y un grupo control.

Los participantes elegibles consistieron en 89 nifios y 141 padres. Doce
nifos y 22 padres fueron excluidos del estudio porque no cumplian con
los criterios de inclusion, 20 padres se negaron a participar, y 2 padres
eran incapaces de comprender el cuestionario porque no eran hablantes
nativos de italiano. La muestra final consistié en 77 nifios (41 varones),
con edades comprendidas entre 2 y 12 anos (mediana = 6 afios). La
muestra de padres consistid en 119 personas 52 hombres y 67 mujeres. El
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CG constaba de 89 padres (49 mujeres, 55%) y el COG consisti6 en 30
adultos (18 mujeres, 60%).

7b | Cuando sea aplicable, Nose Como parte del anélisis estadistico, los datos continuos se presentan
explicar cualquier anélisis como mediana y rango; comparaciones entre grupos se realizaron
intermedio y las reglas de mediante la prueba no paramétrica de Mann-Whitney. Las variables
finalizacion. categbricas se presentan como frecuencias; Las comparaciones entre

grupos se realizaron usando la prueba de Chi-cuadrado (la prueba exacta
de Fisher, segin corresponda). Para analizar la evolucion temporal de la
ansiedad en cada grupo en relacion a los valores basales, los pacientes se
han estratificado segin CG o dentadas y analizado las tendencias en el
tiempo utilizando analisis de covarianza (ANCOVA). Para explorar las
correlaciones entre todas las combinaciones posibles de los niveles de
ansiedad de los nifios y los padres en cada punto en el tiempo, se realiz6
una prueba de Spearman.

8a | Método utilizado para Nose La aleatorizacion se refiere a la asignacion a través del azar de las
generar la secuencia de unidades de investigacién a uno de dos o méas tratamientos, con la
asignacion aleatoria. finalidad de comparar los tratamientos sobre las variables de desenlace

Aleatorizacion: de interés.
Genera(:lon.de la 8b | Tipo de aleatorizacion: No No hubo ninguna restriccion.
secuencia .
Incluir detalles de
cualquier restriccion
(como bloqueo y tamafio
de bloque).

9 | Mecanismo de utilizado No Existen estrategias para mejorar el seguimiento y la adherencia al
para  implementar la estudio. El investigador debe elegir las intervenciones que se aplican con
secuencia de asignacién facilidad y son bien toleradas. Debe darse indicaciones e implementos al

Mecanismo de aleatoria (como paciente para que mantenga la adherencia durante todo el estudio y se le
asignacion contenedores numerados facilite la aplicacion de la estrategia a utilizar. Asimismo, debe
oculta secuencialmente). informarse a los pacientes desde el principio de lo que deben hacer y
cumplir durante el desarrollo. Cabe mencionar que todos los
pacientes que entraron en el estudio fueron considerados hasta

el final.

10 | Quien genera la secuencia Si La asignacion de los pacientes a la intervencién fue de manera aleatoria
de la asignacion aleatoria, donde la asignacion de los individuos participantes al grupo de estudio o
quien inscribe a los control es al azar. Cada participante tiene la misma probabilidad de ir al
participantes 'y  quien grupo de estudio o al grupo de control. En la investigacion, la asignacion
asigna a los participantes a en cada grupo se bas6 designarlos al azar.

Implementaci las intervenciones. ) . . .
on Este 'est.udlo aleatorlzadp y controla.doise llevq a cabo con los nifios
hospitalizados en el hospital Morgagni-Pierantoni situado en Forli, Italia.
Los nifios fueron seleccionados al azar de una poblacién que se someti6 a
anestesia general para cirugia otorrinolaringolégica dependiendo del dia
se planed la cirugia. El estudio se llevo a cabo en esta muestra debido a la
cirugia otorrinolaringoldogica es una de las cirugias mas comunes se
someten a los nifios.
11a | Si se realizd, a quién se No Para evitar el sesgo se requiere las técnicas del Ciego o
mantuvo cegado después Enmascaramiento, donde el observador, el observado o ambos
de asignar las desconocen quién ha recibido el estudio y quien el control. El
intervenciones (por investigador debe mantener la informaciéon acerca del grupo al que
ejemplo, los participantes, pertenece el paciente de forma constante y segura. El ciego es tan
cuidadores, los que importante como la aleatorizacién, pues protege al ensayo de las
evaluaron los resultados) y diferencias de tratamiento entre los grupos, tanto de los procedimientos
como se evaluo el éxito del de aleatorizacion como de las evaluaciones que son resultados del azar.
. proceso de la técnica de
Enmascaramie . P .
ato enmascaramiento. El pergona}l} médico ha 51dp mforr{la.do de antemano §qbre la
investigacion y la presencia de médicos payasos y psicologo en la sala. Se
les pidi6 que se comportaran como de costumbre de esta manera los
nifos en estudio se les asegur6 el ocultamiento de la asignacion y los
padres fueron informados después de la finalizacion del estudio.
11b | Si es relevante, No. No se encuentra ninguna relevancia.
descripcion de las
similitudes de las
intervenciones.
Métodos 12a Mf’zt'odos estadisticos Si Los nifios fueron asignados al azar a la CG y COG en una Proporci(’)n de
estadisticos utilizados para comparar a 2:1 (dos casos para cada uno de control), la estratificaciéon de la edad

los grupos en cuenta a la
variable respuesta
principal y secundaria.

(media de la muestra a continuacién y la mitad de la muestra sobre la
edad media esperada de 6 afos).
Para el calculo del tamano de la muestra, se asumi6 un tamafio del efecto
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de 60 por ciento, por lo tanto, para lograr una potencia del 80 por ciento
a un nivel alfa igual al 5 por ciento, se necesitan al menos 24 pacientes en
cada grupo.

La Escala de Ansiedad de Yale preoperatoria modificado (m — YPAS),
Estado de Rasgo de Ansiedad. ( STAI), Escala de Likert de 1 al 4.

Los datos continuos se presentan como mediana y rango; comparaciones
entre grupos se realizaron mediante la prueba no paramétrica de Mann-
Whitney.

Las variables categbricas se presentan como frecuencias; Las
comparaciones entre grupos se realizaron usando la prueba de Chi-
cuadrado (la prueba exacta de Fisher, segtin corresponda).

Para analizar la evolucién temporal de la ansiedad en cada grupo en
relacion a los valores basales, los pacientes se han estratificado segin CG
o dentadas y analizado las tendencias en el tiempo utilizando anélisis de
covarianza (ANCOVA). Para explorar las correlaciones entre todas las
combinaciones posibles de los niveles de ansiedad de los nifios y los
padres en cada punto en el tiempo, se realizé una prueba de Spearman.

Los anélisis estadisticos se realizaron con STATA / SE 11 para Windows
(StataCorp LP, College Station, TX, EE.UU.). Los valores de p < 0,05 se
consideraron estadisticamente significativos.

12b | Métodos de  analisis No No hubo ningin método adicional.
adicionales como anélisis
de subgrupos o analisis
ajustados.
13a | Para cada grupo, el Si La mediciéon de los resultados primarios se llevd a cabo mediante
nimero de participantes Modificado Escala de Ansiedad de Yale Preoperatoria modificado (m-
que se asignaron YPAS), consta de 22 articulos en cinco dominios de comportamiento que
aleatoriamente, que indica la ansiedad en los nifios pequefios (actividad, expresividad
recibieron el tratamiento emocional, estado de excitacion, la vocalizacion, y el uso de los padres).
propuesto 'y que se Estado- Rasgo de ansiedad (STAI) es un dispositivo de evaluacion de
incluyeron en el anélisis auto-informe que incluye medidas separadas de la ansiedad y estado en
principal. los adultos. Test-correlaciones retest para el STAI son altos (rango= 0,73
2 0,86), y los estudios han demostrado una buena validez.
Una manera til de hacerlo es mediante tablas, cuadros, gréficas,
Respltados dibujos, diagramas, mapas y figuras generados por el analisis; siendo
Flujo de los elementos que sirven para organizar los datos.
participantes
(es altamente 13b | Para cada grupo, sefialar Si Los participantes que no se incluyeron si los siguientes criterios estaban
recom endable las pérdidas y las presentes: (a) los nifios menores de 2 afios 0 mayores de 12 afios, (b) los
uphzar un exclusiones después de la padres no estin de acuerdo en participar en el estudio, y (c) los padres no
diagrama) aleatorizacion junto con fueron capaces de entender y contestar el cuestionario.
sus motivos.
Los participantes elegibles consistieron en 89 nifios y 141 padres. Doce
niflos y 22 padres fueron excluidos del estudio porque no cumplian con
los criterios de inclusion: 12 nifilos no cumplian con el criterio de edad,
20 padres se negaron a participar, y 2 padres eran incapaces de
comprender el cuestionario porque no eran hablantes nativos de italiano.
La muestra final consisti6 en 77 y la muestra de padres consisti6 en 119
personas, acotar que tan luego se inici6 el estudio no se excluy6 a
nadie.
14a | Fechas indicadoras de los Si El 29 de Enero del 2013.
periodos de reclutamiento
Reclutamiento M segulm,lento. — - - - = p—
14b | Por qué se terminé el Si El ensayo no tuvo ninguna interrupcion al término.
estudio o se detuvo.
15 | Una tabla que muestre las Si La investigacion si cuenta con una tabla donde especifica las
D , caracteristicas caracteristicas demograficas de cada grupo: tanto el CG y COG, teniendo
atos de linea d p [ e, PR
base emograficas y clinicas una vision més rapida y detallada de los datos.
para cada grupo.
16 | Para cada grupo, el Si El ntimero de participantes en este estudio son 77 nifos: (GC: 52 y COG:
nimero de participantes 22) y 119 padres (GC: 89 y COG: 30)
, (denominador) incluido en
Numeros 11 . 115 e
. cada anélisis y si el analisis
analizados

fue realizado con los
grupos asignados
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originalmente.

17a | Para  cada  resultado Si 77 niflos participaron en este estudio. Las caracteristicas demograficas de
primario y secundario, los los pacientes en el CG (n=52) y COG (n=25). No se encontraron
resultados para cada grupo diferencias significativas en ninguna de las caracteristicas demograficas
y el tamafio del efecto entre los pacientes de los dos grupos. El punto final primario fue sobre
estimado y su precision la ansiedad de los nifios evaluados por la m—YPAS. Se observo una
(como un intervalo de diferencia estadisticamente significativa en la ansiedad entre los nifios en
confianza de 95%). el CG Y COG. Una matriz de correlaciéon de Pearson para examinar la

relacion entre las variables también se generé correlacion entre la edad y
las puntuaciones obtenidas con m-UPAS tanto en dentadas y en CG es
negativa significativa 8 r= 0 .347.

Resultados y El intervalo de confianza describe la variabilidad entre la medida

estimacién obtenida en un estudio y la medida real de la poblacién (el valor real).
Corresponde a un rango de valores, cuya distribucién es normal y en el
cual se encuentra, con alta probabilidad, elvalor realde una
determinada variable.

17b | Para resultados No No hubo resultados dicotémicos.
dicotémicos, se
recomienda presentar
tanto los tamafios del
efecto tanto absoluto como
los relativo.

18 | Resultados de cualquier No No se menciona en la investigaciéon otros resultados de anélisis de
otro analisis realizado, subgrupos.
incluyendo andlisis de

Anélisis subgrupos y  analisis
auxiliar ajustados, distinguiendo
entre los especificados a
priori y los exploratorios.
19 | Todos los efectos adversos No No hubo efectos adversos en la investigacion ya que nuestro estudio esta
Adversi importantes o los efectos basado en reducir la ansiedad preoperatoria en nifios.
versidades
no deseados en cada
grupo.

20 | Limitaciones del estudio, Si Las limitaciones son unos de los limites de esta investigacién, es no
ahondando las fuentes de haber investigado profundamente en la relacion entre padres e hijos. Los
posibles sesgos, niflos que estuvieron acompafiados por los padres mas ansiosos

Discusién imprecisiones y, si es puntuaron maés alto en la ansiedad preoperatoria.
Limitaciones relevante, la multiplicidad Los nifios de diferentes edades, efectivamente pueden tener diferentes
de analisis. reacciones a la cirugia y diferentes formas de interactuar con los padres.

21 | Posibilidad de No La validez externa es la posibilidad de generalizar los resultados

o generalizacion  de  los de un experimento a situaciones no experimentales, asi como a
Generalizacion hallfizgos del  ensayo otros sujetos y poblaciones.
(validez externa,
aplicabilidad).
22 | Interpretacién consistente Si En el presente ensayo controlado aleatorio analizd los efectos de la
con los resultados, con intervencion de un médico payaso de los nifios y la ansiedad
. balance de beneficios y preoperatoria de los padres durante la hospitalizacion por cirugia
Interpretacion dafi i d torrinolaringolégica. Los hall 11 dicei
aflos y considerando otorrinolaringolégica. Los hallazgos apoyan en general las predicciones
otras evidencias de investigacion acerca de la ansiedad en los ninos.
relevantes.
Otra 23 | Nimero de registro y el Si 2014 19: 369 originalmente publicado en linea el 29 de enero de 2013.
. . s nombre del de ensayos.
informacion . i . . .
Registro L§1~ intervencion del payaso para reducir la.answdad preoperatoria en
nifios y padres: Un ensayo controlado aleatorizado. 2013
24 | donde puede accederse al Si El protocolo del estudio es accesible para el lector interesado y puede ser
protocolo completo del accedido completo de la web.
Protocolo ensayo, si esta disponible
La version en linea de este articulo se puede encontrar en:
http://hpg.sagepub.com/content/19/3/369

25 | Fuentes de financiacion y Si Hospital Pierantoni Morgagni en Forli, Italia, E1 Medico Jefe  Dr.
de apoyo (como el Claudio Vicini.

Financiacion suministro de Este estudio fue apoyado por el Programa de donacién para la PG 2011-

medicamentos) y papel de
los financiadores.

0127533 del Departamento de Servicios Sociales de la Regién de Emilia
Romagna (Italia).
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2.- El efecto de la distraccion del juego sobre la ansiedad antes de la

administracion de premedicacion: un ensayo aleatorizado.

Secciéon/
Topico

Numero de Item

Chequeo
del Item

Comentario critico

Titulo y
Resumen

1a

Identificado como un
ensayo aleatorizado en el
titulo.

Si

El presente articulo es titulado: “El efecto de la distraccion del juego
sobre la ansiedad antes de la administracion de premedicacion: un
ensayo aleatorizado”.

1b

Resumen estructurado del
disefo, métodos,
resultados y conclusiones
del ensayo.

Si

El presente articulo es titulado, tiene como resumen: Objetivo del
estudio: la mayoria de los nifios programados para someterse a cirugia
experimentan una ansiedad considerable en el area de espera
preoperatoria antes de la induccion de la anestesia. Las intervenciones
farmacoldgicas destinadas a reducir la ansiedad perioperatoria son,
paraddjicamente, una fuente de estrés para los propios nifios. El
midazolam se usa con frecuencia como premedicacién, y la formula de
este medicamento en Turquia es amarga. Nuestro objetivo fue evaluar el
papel de la distraccién en la forma de jugar con plastilina (Play-Doh)
para reducir la ansiedad de premedicacion en los nifios.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado prospectivo.
Configuracion: area de espera preoperatoria.

Pacientes: Ciento cuatro nifios sanos de 3 a 7 afios programados para
someterse a cirugia electiva se inscribieron en el estudio.

Intervenciones: Todos los nifios reciben rutinariamente premedicacion
sedante (midazolam oral) antes de la anestesia. Los nifios fueron
asignados al azar a 2 grupos para recibir ya sea plastilina (grupo PD) (n =
52) o no (grupo C) (n = 52) antes de la administracion de la
premedicacion oral.

Mediciones: La ansiedad premedicacién de los nifios fue determinada
por la Escala de Ansiedad Preoperatoria de Yale modificada (mYPAS).

Resultados principales: La diferencia en las puntuaciones de mYPAS
entre los grupos en To (inmediatamente después de entrar en el area de
espera preoperatoria) no fue significativa (p = 0,876). Comparado con el
grupo C, el grupo PD se asoci6 con puntuaciones mas bajas de myPAS en
T1y T2 (P b .001). En el grupo PD, los puntajes mYPAS fueron
significativamente méas bajos tanto en T1 como en T2 en comparacién
con los puntajes en To (P b .001); fueron similares entre T1y T2 (P N
.001).

Conclusion: Este estudio mostré que la distraccion en la forma de jugar
con plastilina facilité la administracion de midazolam oral en nifios
pequeios.

Introduccion
Antecedentes
y objetivos

oa

Antecedentes cientificos,
explicacion y justificacion.

Si

La mayoria de los nifios programados para someterse a -cirugia
experimentan ansiedad sustancial en el drea de espera preoperatoria
antes de la induccion de la anestesia.

Las causas potenciales de ansiedad preoperatoria son la separaciéon de
los padres, entornos y personas desconocidas, y la anticipacién negativa
de los procedimientos quirtrgicos. La ansiedad en el area de espera
preoperatoria puede manifestarse por expresiones faciales de miedo,
temblor, péanico, llanto o incluso combatividad. La ansiedad
preoperatoria también se ha asociado con dificultad en la induccién
anestésica.

Las intervenciones farmacolégicas destinadas a reducir la ansiedad
perioperatoria son, paraddjicamente, una fuente de estrés en los propios
niflos. La administraciéon oral de tales medicamentos puede causar
rechazo, y la insistencia puede agravar la ansiedad. La ansiedad, a su vez,
puede perjudicar la cooperacion e inducir el rechazo. El gusto es otro
factor asociado con el cumplimiento del farmaco.

El midazolam se usa con frecuencia en la premedicaciéon y se usa de
forma rutinaria en nuestro departamento. Sin embargo, la preparacién
oral de este medicamento en Turquia es amarga [9]. La premedicacién
con midazolam, por lo tanto, puede no reducir significativamente la
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ansiedad preoperatoria, pero, en cambio, puede agravarla en algunos
casos si se rechaza.

El uso de la distraccién en forma de payasos, videojuegos y dibujos
animados ha demostrado aliviar la ansiedad preoperatoria en los nifios.
Aunque algunas de estas intervenciones se utilizan con mayor frecuencia,
otras no se deben a limitaciones de tiempo, efectos adversos o costos
crecientes de atencién médica. Play dough (PD) es un juguete sencillo y
barato que disfrutan la mayoria de los nifios en edad preescolar y
primaria.

2b | Especificar los objetivos y Realizaron este estudio aleatorizado, controlado con placebo para probar
las hipdtesis. Si la hipotesis de que jugar con plastilina reduciria la ansiedad
premedicacién en nifios en edad preescolar sometidos a cirugia electiva
3a | Descripciéon del diseflo Disefio: ensayo clinico aleatorizado prospectivo.
(como paralelo, factorial)
incluyendo la tasa de Si Los niflos fueron asignados al azar a 2 grupos para recibir ya sea
- . i e
asignacion  para cada plastilina (grupo PD) (n = 52) o no (grupo C) (n = 52) antes de la
grupo (como 1:1 para los administracion de la premedicacion oral.
dos grupos).
Métodos 3b | Cambios importantes en Los nifios se inscribieron prospectiva y consecutivamente en el estudio
Disefio del los métodos después de después de que sus padres proporcionaran un consentimiento informado
estudio que el estudio ha por escrito.
comenzado (como criterio
de elegibilidad), sefialar No Los nifios fueron asignados al azar a través del método de sobre sellado
las razones. en el PD (grupo PD) (n = 52) o sin PD (grupo C) (n = 52) por el
anestesitlogo.
El objetivo principal de este estudio fue la ansiedad manifestada por los
nifnos en el momento de la administracién de premedicacién.
4a | Criterios de seleccion de Ciento cuatro nifios sanos con edades entre 3 y 7 afios y programados
los participantes. para someterse a cirugia urogenital electiva bajo anestesia general se
si inscribieron en el estudio.
. Excluyendo a los nifios con antecedentes de anestesia previa,
Participantes enfermedad crénica, prematurez y retraso del crecimiento y aquellos con
problemas de visién o audicion.
4b | Procedencia donde se . El estudio se llevo a cabo en agosto y septiembre de 2013 en el Ministerio
registran los datos. §1 de Salud Yildirim Beyazit Diskapi Hospital de Educacién e Investigacion.
5 | Precisar con detalle las Todas las operaciones se programaron en la mafiana y todos los nifios
intervenciones para cada estan acompaiiados por sus padres. Un anestesi6logo evalud el nivel de
grupo para permitir la ansiedad de todos los pacientes utilizando la escala de ansiedad
replicacion, incluir cuando preoperatoria modificada de Yale (mYPAS), inmediatamente después de
y como fueron realmente ingresar al area de retencién preoperatoria (To). Después de 3 minutos
administradas. de espera en el area de espera preoperatoria, el grupo PD recibi6 DP y se
le permitié jugar con él durante 6 minutos. Un anestesilogo evalud el
nivel de ansiedad de los pacientes usando mYPAS justo después de jugar
con la PD (Ty). T- se evalud durante la administracion de 0,5 mg / kg de
midazolam por via oral 5 minutos después de T..
En el grupo C, los nifios esperaron durante 9 minutos en el area de
Intervenciones Si espera preoper‘atoria. Luego de' estos 9 minutos, un anestesitlogo evalué
el nivel de ansiedad de los pacientes usando (mYPAS) (T,). T- se evalud
durante la administraciéon de 0,5 mg / kg de midazolam por via oral 5
minutos después de T.. Los nifios en el grupo de control fueron
recompensados con un PD después de la cirugia.
El nivel de ansiedad en los nifios se evalu6 en el area de espera
preoperatoria con el mYPAS. El mYPAS, que es una lista de observacién
que consta de un total de 22 items en 5 dominios: actividad, expresividad
emocional, estado de excitacion, vocalizacién y uso del padre, se acepta
como una herramienta confiable para evaluar la ansiedad de los nifos
durante el periodo perioperatorio. La puntuacion total varia entre 22.5y
100, y las puntuaciones mas altas se correlacionan con una mayor
ansiedad.
6a | Especificacion a priori de El grupo PD y el grupo C se emparejaron en relaciéon con la edad (p =
las variables respuesta 0,876), el sexo (p = 0,556) y el peso corporal (p = 0,926).
principales y secundarias
Resultados incluidos cémo y cuando Si La diferencia en las puntuaciones de mYPAS entre los grupos en To no

se evaluaron.

fue significativa (p = 0,876), pero del grupo PD tiene puntajes
significativamente més bajos en T: y T> que en el grupo C (P <.001, para
ambas comparaciones).
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La comparacion de puntajes dentro de ambos grupos entre los 3 puntos
de tiempo designados fue significativa (P <.001).

En el grupo PD, los puntajes mYPAS en T: y T. (P = .103) fueron
similares, pero ambos fueron significativamente méas bajos que los
puntajes en To (P <.001). En el grupo C, los puntajes de mYPAS medidos
en T. fueron significativamente mayores que T, que también fue
significativamente mayor que To (P <.001 para ambas comparaciones).

El andlisis de varianza de medidas repetidas arrojé6 resultados
significativos (F (1102) = 29.22; P <.001) y la interaccién grupo por
tiempo (F (2204) = 153.88; P <.001). Aunque las puntuaciones de
myPAS en el grupo PD mostraron una disminucién dependiente del
tiempo, mostraron un aumento dependiente del tiempo en el grupo C.

6b | Cualquier cambio en los No hubo cambios importantes en el nimero de la poblacion, pero en un
resultados después de que inicio se inscribid, a 109 pacientes en el estudio (54 al grupo PD, 55 al
el estudio ha comenzado, grupo C) pero descartamos a 4 pacientes por infeccién de la via aérea
sefalar las razones. no superior y 1 rechazo la operacion en el 4drea de espera preoperatoria, por
lo que el estudio finalizé con 52 pacientes en cada grupo, y esto es de
suma importancia porque asi se evitan sesgos que a posterior puedan
generar falsos datos en la investigacion.
7a | Como fue determinado el
tamaiio de la muestra. Los participantes fueron un total de ciento cuatro nifios sanos con edades
entre 3 y 7 afios y programados para someterse a cirugia electiva bajo
anestesia general.
Los niflos fueron asignados al azar a 2 grupos para recibir ya sea
plastilina (grupo PD) (n = 52) o no (grupo C) (n = 52) antes de la
Si administracion de la premedicacion oral.
El tamafio de muestra de 43 por grupo se determiné utilizando 28 + 8
como la media + valores SD de las puntuaciones mYPAS informadas para
niflos y suponiendo que una reduccién de 5 U en la puntuacién de
Tamafio de la ansiedad seria significativa a .05 (a) para tipo I y 0.2 () para el error
muestra tipo IIL.
7b | Cuando sea aplicable, Como parte del anélisis estadistico se utilizd la version 11.5 de SPSS
explicar cualquier analisis (SPSS, Inc, Chicago, IL) para realizar andlisis estadisticos. Usamos la
intermedio y las reglas de prueba de Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad de las variables.
finalizacion.
Las variables continuas se resumieron con la mediana (minimo-maximo)
y el porcentaje. Se realizd6 la prueba de Pearson x2 en variables
categéricas y la prueba U de Mann-Whitney, la prueba de Friedman y la
prueba de rango con signo de Wilcoxon en variables continuas. También
utilizamos el analisis de varianza de medidas repetidas con el enfoque de
modelo lineal generalizado de SPSS. La significancia estadistica se
estableci6 en P < .05.
8a | Método utilizado para Método utilizado es la Asignacion al azar. Los nifos fueron asignados al
generar la secuencia de azar de forma ciega a través del método sobre sellado ya sea para el
asignacion aleatoria. Si grupo con plastilina PD (grupo PD) (n = 52) o sin plastilina PD (grupo
Aleatorizacion: C) (n = 52) por el anestesidlogo.
Generacmn'de la 8b | Tipo de aleatorizacion: No se menciona en la investigacion.
secuencia .
Incluir detalles de
cualquier restriccion No
(como bloqueo y tamafio
de bloque).
9 | Mecanismo de utilizado Debe darse indicaciones e implementos al paciente para que mantenga la
. para  implementar la adherencia durante todo el estudio y se le facilite la aplicaciéon de la
Mecanismo de . . . . 0
: 9 secuencia de asignacién estrategia a utilizar.
asignacion leatoria (como No
oculta aca
contenedores numerados
secuencialmente).
10 | Quien genera la secuencia Los nifios se inscribieron prospectiva y consecutivamente en el estudio
de la asignacion aleatoria, después de que sus padres proporcionaran un consentimiento informado
Implementaci quien inscribe a los . por escrito; asimismo fueron asignados al azar a 2 grupos de forma ciega
. L . si , p gt -
on participantes 'y  quien a través del método sobre sellado para recibir o bien PD (grupo PD) (n =

asigna a los participantes a
las intervenciones.

52) o no PD (grupo C) (n = 52) por el anestesi6logo.
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11a | Si se realiz6, a quién se Si, porque se aplicd el método sobre sellado, y a quienes se tuvo cegado
mantuvo cegado después fueron a los participantes, los ciento cuatro nifios sanos con edades entre
de asignar las 3 y 7 aflos, programados para someterse a cirugia urogenital electiva,
intervenciones (por bajo anestesia general. Ademas el estudio que se realiz6 fue un estudié
ejemplo, los participantes, aleatorizado controlado con placebo para probar la hipétesis de que,
cuidadores, los que jugar con plastilina reduciria la ansiedad antes de la premedicacién en
evaluaron los resultados) y . nifios de edad preescolar sometidos a cirugia electiva.
cémo se evalud el éxito del s1
Enmascaramie proceso de la técnica de El investigador que evalud los puntajes de mYPAS, no pudo cegarse a la
nto enmascaramiento. intervencion porque las actitudes de los nifios no se grabaron en video.
Sin embargo, minimizamos el sesgo al no informar al investigador sobre
el objetivo principal del estudio y sobre la razon por la cual algunos nifios
jugaron con PD y otros no. Simplemente se les dijo en detalle como
deberian evaluar los puntajes de ansiedad.
1b | Si es relevante, No se menciona en la investigacion descripcion de similitudes de
descripcion de las N intervenciones.
similitudes de las 0
intervenciones.
12a | Métodos estadisticos Se utiliz6 el programa de SPSS version 11.5 (SPSS, Inc, Chicago, IL) para
utilizados para comparar a realizar los andlisis estadisticos. Se utiliz6 la prueba de Shapiro-Wilk
los grupos en cuenta a la para evaluar la normalidad de las variables.
variable respuesta Las variables continuas se resumieron con la mediana (minimo-méximo)
Métodos principal y secundaria. Si y el pprcentaje. Se realizd la prueba de Pearson x2 en variables
P categoricas y la prueba U de Mann-Whitney, la prueba de Friedman y la
estadisticos : . . .
prueba de rango con signo de Wilcoxon en variables continuas.
También utilizamos el analisis de varianza de medidas repetidas con el
enfoque de modelo lineal generalizado de SPSS.
12b | Métodos de  analisis No se menciona en la investigacion.
adicionales como anélisis No
de subgrupos o analisis
ajustados.
13a | Para cada grupo, el El estudio si cuenta, asimismo fueron asignados al azar a 2 grupos de
nimero de participantes forma ciega a través del método sobre sellado para recibir o bien PD
que se asignaron (grupo PD) (n = 52) o no PD (grupo C) (n = 52).
Resultados aleatoriamente, que Si
Flujo de los recibieron el tratamiento
participantes propuesto 'y que se
(es altamente incluyeron en el analisis
recomendable principal.
utilizar un 13b | Para cada grupo, sefialar No se menciona en la investigacion.
diagrama) las pérdidas y las
exclusiones después de la no
aleatorizacion junto con
sus motivos.
14a | Fechas indicadoras de los El estudio se llevo a cabo en agosto y septiembre de 2013.
periodos de reclutamiento Si
Reclutamiento ysegulm’lento. — - - =~
14b | Por qué se termind el No El ensayo no tuvo ninguna interrupcion.
estudio o se detuvo.
15 | Una tabla que muestre las La investigacion si cuenta con una tabla donde especifica las
D , caracteristicas . caracteristicas demogréficas de cada grupo.
atos de linea : . Si
base demograficas y clinicas
para cada grupo.
16 | Para cada grupo, el En agosto y septiembre de 2013, se incluy6 a 109 pacientes en el estudio
nimero de participantes (54 al grupo PD y 55 al grupo C) pero descartaron a 4 pacientes por
(denominador) incluido en infeccién de la via aérea superior y 1 familia rechaz6 la operacion en el
cada anélisis y si el analisis 4rea de espera preoperatoria, quedando un total de 104 pacientes, entre
Numeros fue realizado con los Si 3 y 7 aflos y programados para cirugia electiva bajo anestesia general,
analizados grupos asignados siendo asignados al azar en 2 grupos de forma ciega a través del método
originalmente. sobre sellado, para recibir o bien plastilina (grupo PD) (n = 52) o no PD
(grupo C) (n = 52); por lo que el estudio finaliz6 con 52 pacientes en cada
grupo.
17a | Para  cada  resultado El grupo PD y el grupo C se emparejaron en relaciéon con la edad (p =
primario y secundario, los 0,876), el sexo (p = 0,556) y el peso corporal (p = 0,926).
resultados para cada grupo
y el tamafio del efecto La diferencia en las puntuaciones de mYPAS entre los grupos en To no
R estimado y su precision Si fue significativa (p = 0,876), pero del grupo PD tiene puntajes
esultados y . g . . .
estimacion (como un intervalo de significativamente mas bajos en T: y T. que en el grupo C (P <.001, para

confianza de 95%).

ambas comparaciones).

La comparacion de puntajes dentro de ambos grupos entre los 3 puntos
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de tiempo designados fue significativa (P <.001).

En el grupo PD, los puntajes mYPAS en T. y T. (P = .103) fueron
similares, pero ambos fueron significativamente méas bajos que los
puntajes en To (P <.001). En el grupo C, los puntajes de mYPAS medidos
en T. fueron significativamente mayores que T:, que también fue
significativamente mayor que To (P <.001 para ambas comparaciones).

El andlisis de varianza de medidas repetidas arrojé6 resultados
significativos (F (1102) = 29.22; P <.001) y la interaccién grupo por
tiempo (F (2204) = 153.88; P <.001). Aunque las puntuaciones de
myPAS en el grupo PD mostraron una disminuciéon dependiente del
tiempo, mostraron un aumento dependiente del tiempo en el grupo C.

17b | Para resultados No se menciona en dicha investigacion resultados dicotémicos.
dicotémicos, se
recomienda presentar

~ No
tanto los tamafios del
efecto tanto absoluto como
los relativo.

18 | Resultados de cualquier No se menciona en la investigaciéon otros resultados de anélisis de
otro analisis realizado, subgrupos.
incluyendo andlisis de

Anélisis subgrupos y  analisis No
auxiliar ajustados, distinguiendo
entre los especificados a
priori y los exploratorios.
19 | Todos los efectos adversos No hubo efectos adversos en la investigacion.
Adversidades importantes o los efectos No
no deseados en cada
grupo.

20 | Limitaciones del estudio, Nuestro estudio tiene limitaciones. El investigador que evalta los
ahondando las fuentes de puntajes de mYPAS no pudo cegarse a la intervencién porque las
posibles sesgos, actitudes de los nifios no se grabaron en video. Sin embargo,
imprecisiones y, si es minimizamos el sesgo al no informar al investigador sobre el objetivo
relevante, la multiplicidad principal del estudio y sobre la razén por la cual algunos nifios jugaron

Discusion de analisis. Si con PD y otros no. Simplemente se les dijo en detalle como deberian
Limitaciones evaluar los puntajes de ansiedad.
Otra limitacion era la falta de datos sobre el estado de ansiedad previo de
los nifos; sin embargo, esta limitacién fue previamente mostrada por
otros como sin importancia.

21 | Posibilidad de En conclusion, este estudio demuestra que jugar con DP fue atil para
generalizacion de los reducir la ansiedad de premedicacioén en nifios pequefos.

Generalizacion hallazgos del  ensayo Si Es un juguete simple, seguro, limpio, econémico y familiar. Requiere
(validez externa, creatividad y alta concentracion, sin preferencia sexual.
aplicabilidad).

22 | Interpretaciéon consistente En el estudio actual, dejamos que los nifios jueguen con PD antes de la
con los resultados, con premedicacion con midazolam y examinamos si esta intervencién podria
balance de beneficios y reducir su ansiedad. Evaluamos la ansiedad con el mYPAS, que
dafios y considerando previamente se ha demostrado que es una herramienta confiable para
otras evidencias medir la ansiedad en los nifios. Demostramos que jugar con PD redujo
relevantes. significativamente la ansiedad preoperatoria y alivi6 la administracién de

midazolam en nifios. El aumento significativo en las puntuaciones de
mYPAS observadas en los nifios del grupo C durante la administraciéon
de midazolam demostr6 -claramente que la administracion de
midazolam, en si misma, es una fuente de sufrimiento considerable en
los nifios.

Interpretacion Si Varias intervenciones farmacologicas y no farmacolégicas que incluyen la

premedicacién sedante, la hipnosis, la presencia de los padres, los
programas de preparacion del comportamiento y la musicoterapia han
sido evaluadas previamente por su eficacia para prevenir o aliviar la
ansiedad preoperatoria. Kain et al [1] informaron que habia una
tendencia creciente a permitir la presencia de los padres en el area de
espera preoperatoria desde 1995. Todos los nifios en el estudio actual
fueron acompanados por sus padres en el area de espera preoperatoria.

El primer paso para reducir la ansiedad preoperatoria en los nifos es
distraerlos mostrando dibujos animados o videojuegos y logrando asi
una buena cooperaciéon. Aunque varios estudios demostraron que las
intervenciones como el uso de payasos, jugar con videojuegos y ver




88

dibujos animados aliviar la ansiedad de induccién preoperatoria, hasta
donde sabemos, solo hay 1 estudio que mostr6 que tales intervenciones
también redujeron la ansiedad previa a la medicacién. En ese estudio, se
observd que los nifios que recibieron juguetes en el area de espera
preoperatoria mostraron menos ansiedad antes de la administraciéon de
midazolam.

En nuestra area de espera preoperatoria, tenemos un rincoén de juguetes
para los nifios que esperan cirugia. A pesar de que estaban esperando
acompafiados por sus padres, les dimos el juguete que quieren jugar,
pero algunas madres rechazaron nuestra oferta debido a las ansias de
limpieza. Por lo que se nos observa, algunos de los nifios no querian
jugar solos con los juguetes; también, algunos tienen vinculos
emocionales con sus juguetes, y lamentan jugar con los recién llegados.
La razéon por la que elegimos PD en el presente estudio no fue solo
porque es un juguete simple, limpio, econémico y familiar que disfrutan
la mayoria de los nifios. También requiere alta concentracion y
creatividad.

Otra 23 | Nimero de registro y el Registrado en el Registro de Ensayos Clinicos de Australia Nueva
informacion nombre del de ensayos. Si Zelanda prospectivamente (ACTRN12613000928718).
Registro
24 | donde puede accederse al El protocolo de estudio fue aprobado por el Comité de Etica Institucional
protocolo completo del (ntimero de referencia 4/65, 24/09/2012).
Protocolo ensayo, si esta disponible Si Se encuentra disponible en
http://dx.doi.org/10.1016/j.jclinane.2016.04.044
25 | Fuentes de financiacion y No hubo financiamiento.
de apoyo (como el
Financiacion suministro de No

medicamentos) y papel de
los financiadores.
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3.- La distraccion de video y presencia de los padres para el manejo de
la ansiedad preoperatoria y postoperatoria alteracion de
comportamiento en los niitos: un ensayo controlado aleatorizado.

Secciéon/
Topico

Numero de ftem

Chequeo
del Item

Comentario critico

Titulo y
Resumen

1a

Identificado como un
ensayo aleatorizado en el
titulo.

Si

El presente articulo es titulado: “La distracciéon de video y presencia de
los padres para el manejo de la ansiedad preoperatoria y postoperatoria
alteracion de comportamiento en los nifios: un ensayo controlado
aleatorizado”.

1b

Resumen estructurado del
disefo, métodos,
resultados y conclusiones
del ensayo.

Si

El presente articulo, tiene como resumen: La eficacia ansiolitica de
observacion de video, en ausencia de los padres, durante la induccién de
la anestesia con méascara en los nifios pequefios con alta ansiedad de
separaciéon no ha sido claramente establecida. Se realiz6 este estudio
para determinar si el efecto de la distracciéon de video en el alivio de la
ansiedad preoperatoria es independiente de la presencia de los padres y
si una combinacién de ambas intervenciones es mas eficaz que
cualquiera tnica intervencion en el alivio de la ansiedad preoperatoria y
postoperatoria alteraciones de conducta en los nifos en edad preescolar.

En este estudio prospectivo, 117 nifios de 2 a 7 afios programado para
cirugia menor electiva fueron asignados aleatoriamente a 1 de 3 grupos,
un grupo de distraccion de video (grupo V), un grupo parental presencia
(grupo P), o una combinaciéon de distraccion de video plus grupo
presencia de los padres (grupo VP) durante la induccién de la anestesia
con sevoflurano. Se utilizé la Escala de Ansiedad de Yale preoperatoria
Modificado (mYPAS) para evaluar la ansiedad en el area de espera
preoperatoria (linea de base), inmediatamente después de la entrada a la
sala de operaciones, y durante la induccién méscara. También se
evaluaron después de la operacion de Cumplimiento durante la
induccion, el delirio aparicion durante la recuperacién, y los cambios de
comportamiento negativas en 1 dia y 2 semanas. Las puntuaciones
mYPAS fueron comparables (P = 0,558), y el nimero de nifios su Prueba
ing ansiedad basal (un mYPAS puntuacién> 30) no fueron diferentes
entre los 3 grupos en el area preoperatoria de retenciéon (P = 0,824).
Después de la intervencion, los cambios en mYPAS puntuaciones de
linea de base a la induccién no fueron diferentes entre los 3 grupos (P =
0,049). La proporcion de nifios con puntuaciones de aumento de mYPAS
fue mayor en el grupo P en comparacion con el grupo V desde el inicio
hasta operat- ing entrada de la habitaciéon (Bonferroni ajustado-95%
intervalo de confianza para la diferencia, de 2 a 49), pero similar a partir
de la linea de base a la induccion en los 3 grupos. Aunque los nifios en el
grupo V eran mas cooperativo durante la induccion mascara que los de
los otros 2 grupos (P < 0,001 frente al grupo P y P = 0,001 frente al
grupo VP), no se observaron diferencias significativas entre los grupos en
la incidencia de delirio aparicion o el cambio de comportamiento
negativo de nueva apariciéon después de la cirugia. Distraccion Video,
presencia de los padres, o su combinacién mostraron efectos similares
sobre la ansiedad preoperatoria durante la induccién inhalada de
anestesia y los resultados postoperatoria en nifios en edad preescolar que
tienen cirugia. (Anesth Analg 2015; 121: 778-84)

Introduccion
Antecedentes
y objetivos

28

Antecedentes cientificos,
explicacion y justificacion.

Si

La eficacia ansiolitica de la observacion de video, en ausencia de padres,
durante la induccién con mascara de anestesia en nifios pequefos con
alta ansiedad de separacion no ha sido claramente establecida.
Realizamos este estudio para determinar si el efecto de la distraccion de
video en el alivio de la ansiedad preoperatoria es independiente de la
presencia de los padres y la combinaciéon de ambas intervenciones es més
efectiva que cualquier intervencion individual para aliviar ansiedad
preoperatoria y trastorno conductual postoperatorio en nifios en edad
preescolar.

2b

Especificar los objetivos y
las hipdtesis.

Si

Determinar si el efecto de la distraccion de video en el alivio de la
ansiedad preoperatoria es independiente de la presencia de los padres y
si una combinacién de ambas intervenciones es mas eficaz que
cualquiera tinica intervencion en el alivio de la ansiedad preoperatoria y
postoperatoria alteraciones de conducta en los nifios en edad preescolar.
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Métodos
Diseno del
estudio

3a

Descripcion  del  disefio
(como paralelo, factorial)

incluyendo la tasa de
asignacion  para cada
grupo (como 1:1 para los

dos grupos).

Si

En este estudio prospectivo, 117 nifios de 2 a 7 afios programado para
cirugia menor electiva fueron asignados aleatoriamente a 1 de 3 grupos,
un grupo de distraccion de video (grupo V), un grupo parental presencia
(grupo P), o una combinacién de distraccion de video plus grupo
presencia de los padres (grupo VP) durante la induccion de la anestesia
con sevoflurano.

3b

Cambios importantes en
los métodos después de
que el estudio ha
comenzado (como criterio
de elegibilidad), sefalar
las razones.

No

En este estudio prospectivo, 117 nifios de 2 a 7 afios programado para
cirugia menor electiva fueron asignados aleatoriamente a 1 de 3 grupos,
un grupo de distraccion de video (grupo V), un grupo parental presencia
(grupo P), o una combinaciéon de distraccion de video plus grupo
presencia de los padres (grupo VP) durante la induccion de la anestesia
con sevoflurano.

Participantes

4a

Criterios de selecciéon de
los participantes.

Si

La investigacién fue aprobada por el IRB del Hospital Universitario de
Yeungnam en Corea del Sur y fue registrado en ClinicalTrials.gov el 30
de diciembre de, 2013. Ciento diecisiete niflos de edades comprendidas
entre los 2 y 7 afios, se inscribieron ASA estado de E fisica o II prevista
para cirugia menor electiva bajo anestesia general.

Se excluyeron los nifios con una enfermedad croénica, retraso del
desarrollo, una enfermedad neuropsiquiatrica, el cancer, la experiencia
de un evento reciente vida estresante, la experiencia previa anestesia,
sedantes, o cirugia de emergencia. Once nifios fueron excluidos debido a
la revocacion del consentimiento, datos incompletos o pérdida durante el
seguimiento. Dos nifios en el grupo P fueron excluidos debido a que
consideraban un dibujo animado con sus padres mientras espera en el
area de espera preoperatoria después de la asignacion al azar. Por lo
tanto, 104 participantes completaron el estudio y fueron incluidos en el
anélisis de datos.

4b

Procedencia donde se
registran los datos.

si

Este estudio prospectivo, aleatorizado fue aprobado por el IRB del
Hospital

Universitario de Yeungnam en Corea del Sur y fue registrado en
ClinicalTrials.gov el 30 de diciembre de, 2013 (NCT02027844). Ciento
Diecisiete nifios de edades comprendidas entre los 2 y 7 afios, se
inscribieron ASA estado de E fisica o II prevista para cirugia menor
electiva bajo anestesia general.

Intervenciones

Precisar con detalle las
intervenciones para cada
grupo para permitir la
replicacion, incluir cuando
y como fueron realmente
administradas.

Si

Fueron asignados aleatoriamente a 1 de 3 grupos, un grupo de
distraccion de video (grupo V), un grupo parental presencia (grupo P), o
una combinacion de distracciéon de video plus grupo presencia de los
padres (grupo VP) durante la induccién de la anestesia con sevoflurano.

Resultados

6a

Especificacién a priori de
las variables respuesta
principales y secundarias
incluidos céomo y cuando
se evaluaron.

Si

No hay diferencias significativas entre los grupos en las caracteristicas
Demograficas o quirGirgicos se observaron (Tabla 1). Madres
predominantemente acompafiados nifios al OR y permanecieron durante
la inducciéon de anestesia en los grupos P (n = 27, 81,8%) y VP (n = 26,
70,3%). puntuaciones de la mediana mYPAS eran comparativamente
mas baja que 30 en T 0 (P = 0,558), y el nimero de nifios que presentan
ansiedad linea de base (una mYPAS puntuacion> 30) no fue diferente
entre los grupos (Tabla 2, P = 0,824) antes de la intervencion. Después
de la intervencion, mYPAS puntuaciones fueron diferentes entre los 3
grupos en T 1 (P = 0,002) y T 2 (P = 0,012). Especificamente, los nihos
en el grupo V mostraron puntuaciones mas bajas mYPAS en
comparaciéon con los otros 2 grupos, tanto en T 1 (P < 0,001 frente al
grupo P y P = 0,015 frente al grupo VP) y T 2 (P = 0,012 frente al grupo P
y P = 0,008 frente a VP grupo). Sin embargo, los cambios globales en
mYPAS puntuaciones de linea de base a la induccién de la anestesia no
fueron diferentes entre los 3 grupos (P = 0,049). La proporciéon de ninos
que aumentaron sus puntuaciones mYPAS fue mayor en el grupo P en
comparacion con el grupo V de T 0 a T 1 ( intervalo de confianza del 95%
Bonferroni-ajustado por diferencia 2 a 49), pero fue similar en todos los
gruposdeToaT 2 (

6b

Cualquier cambio en los
resultados después de que
el estudio ha comenzado,
sefialar las razones.

Ciento diecisiete nifios se inscribieron inicialmente. Once nifios fueron
excluidos debido a la revocacion del consentimiento, datos incompletos o
pérdida durante el seguimiento.

Por lo tanto, 104 participantes completaron el estudio y fueron incluidos
en el analisis de datos. No hay diferencias significativas entre los grupos
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en las caracteristicas demograficas o quirtrgicos se observaron.

7a | Como fue determinado el
tamafio de la muestra. La muestra 117 nifios de 2 a 7 aflos programado para cirugia menor
Si electiva fueron asignados aleatoriamente a 1 de 3 grupos, un grupo de
distraccion de video (grupo V), un grupo parental presencia (grupo P), o
una combinacién de distracciéon de video plus grupo presencia de los
padres (grupo VP) durante la induccién de la anestesia con sevoflurano.
Tamafiodela | 7b | Cuando sea aplicable,
muestra explicar cualquier analisis Se utilizo la Escala de Ansiedad de Yale preoperatoria Modificado
intermedio y las reglas de (mYPAS) para evaluar la ansiedad en el area de espera preoperatoria
finalizacion. (linea de base), inmediatamente después de la entrada a la sala de
operaciones, y durante la induccién méascara. También se evaluaron
después de la operaciéon de Cumplimiento durante la induccion, el delirio
aparicion durante la recuperacion, y los cambios de comportamiento
negativas en 1 dia y 2 semanas.
8a | Método utilizado para
generar la secuencia de Si Método utilizado es la Asignacion al azar.
L asignacion aleatoria.
Aleatorizacién: - ——
Generacion de la 8b | Tipo ) de aleatorizacion: ) ) L
secuencia Inclulri detalles . .(’ie No se menciona en la investigacion.
cualquier restriccién No
(como bloqueo y tamafio
de bloque).
9 | Mecanismo de utilizado Debe darse indicaciones e implementos al paciente para que mantenga la
M . para  implementar la adherencia durante todo el estudio y se le facilite la aplicaciéon de la
ecanismo de . . i . e
. ) secuencia de asignacion estrategia a utilizar.
asignacion leatoria (como No
oculta aled
contenedores numerados
secuencialmente).
10 | Quien genera la secuencia Este estudio aleatorizado y controlado se llevo a cabo Hospital
de la asignacion aleatoria, Universitario de Yeungnam en Corea del Sur, a lo largo de la inducciéon
Implementaci quien inscribe a los si de la anestesia, utilizando un esquema de asignacion al azar generada
6n participantes y  quien por ordenador.
asigna a los participantes a
las intervenciones.
11a | Si se realiz6, a quién se
mantuvo cegado después El cegamiento fue imposible en este estudio porque viendo el video y la
de asignar las presencia de los padres eran visibles para los investigadores y los
intervenciones (por participantes, y las evaluaciones de este modo, el sesgo del observador
ejemplo, los participantes, . puede haber influido en los niveles de ansiedad y de cumplimiento en la
cuidadores, los que s1 induccién de la anestesia.
Enmascaramie evaluaron los resultados) y
nto codmo se evaluo el éxito del
proceso de la técnica de
enmascaramiento.
11b | Si es relevante, No se menciona en la investigacion descripciéon de similitudes de
descripcion de las intervenciones.
R No
similitudes de las
intervenciones.
12a | Métodos estadisticos
utilizados para comparar a Una puntuaciéon de mYPAS> 30 indica la presencia de ansiedad
los grupos en cuenta a la significativa. 12 Se utiliz6 la lista de verificacién de cumplimiento de
variable respuesta inducciéon (ICC) para evaluar la cooperacion durante la induccion.
principal y secundaria. Si Ambos mYPAS y las puntuaciones de ICC fueron evaluados por un
observador entrenado en tiempo real durante el periodo perioperatorio.
Se evalu6 usando la escala Pediatric Anesthesia Emergence Delirium
(PAED) a intervalos de 10 minutos durante 30 minutos después de la
llegada en la PACU, Cuando la puntuacién mas alta PAED grabado en
Métodos cualquier momento excede 10,
estadisticos 12b | Métodos de  analisis
adicionales como anélisis El andlisis estadistico se realizd con el programa SPSS version 19 (SPSS
de subgrupos o analisis Inc.,Chicago, IL). El Kolmogorov-Smirnov Lilliefors de bondad de ajuste
ajustados. de prueba se utiliz6 para verificar normalidades de los residuos de todas
las variables continuas. Cuando PAG valores de los datos fueron> 0,05,
No se consideraron distribuyen normalmente. Las variables continuas

distribuidas normalmente, como la edad, el peso, y la duraciéon de la
anestesia, se presentan como la media + SDS y se compararon mediante
el ANOVA de 1 via. La prueba se siguié el Mann-Whitney T prueba con
ajuste de Bonferroni para multiples comparaciones por parejas (3
comparaciones) si se encontr6 una diferencia significativa entre grupos.
A Bonferroni ajustados PAG valor <0,017 (0,05 / 3) se considerd
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estadisticamente significativo. El cambio en las puntuaciones mYPAS lo
largo del tiempo entre los 3 grupos se compar6 mediante la ANOVA de
medidas repetidas.

13a | Para cada grupo, el
nimero de participantes Ninguno.
que se asignaron
aleatoriamente, que No
Resultados recibieron el tratamiento
Flujo de los propuesto 'y que se
participantes incluyeron en el anlisis
(es altamente principal.
recomendable | 13b | Para cada grupo, sefialar Ciento diecisiete nifios se inscribieron inicialmente. Once nifios fueron
utilizar un las pérdidas y las excluidos debido a la revocacion del consentimiento, datos incompletos o
diagrama) exclusiones después de la pérdida durante el seguimiento (Fig. 1). Dos nifios en el grupo P fueron
aleatorizacion junto con no excluidos debido a que consideraban un dibujo animado con sus padres
sus motivos. mientras espera en el 4rea de espera preoperatoria después de la
asignacion al azar. Por lo tanto, 104 participantes completaron el estudio
y fueron incluidos en el andlisis de datos.
14a | Fechas indicadoras de los
periodos de reclutamiento Si Setiembre del 2015.
Reclutamiento ysegulm’lento. —
14b | Por qué se termind el No
estudio o se detuvo. El ensayo no tuvo ninguna interrupcién.
15 | Una tabla que muestre las
D . caracteristicas . La investigacion si cuenta con una tabla donde especifica las
atos de linea ; . Si o ; .
base demograficas y clinicas caracteristicas dgmograﬁcas de cada grupo: tanto el V, P, VP, teniendo
para cada grupo. una vision mas répida y detallada de los datos.
16 | Para cada grupo, el
nimero de participantes
(denominador) incluido en
Numeros cada anélisis y si el analisis Si El nimero de participantes en este estudio son 117 nifios.
analizados fue realizado con los
grupos asignados
originalmente.
17a | Para  cada  resultado 117 nifios participaron en este estudio. Las variables continuas
primario y secundario, los distribuidas normalmente, como la edad, el peso, y la duraciéon de la
resultados para cada grupo anestesia, se presentan como la media + SDS y se compararon mediante
y el tamafio del efecto el ANOVA de 1 via. La significacion estadistica fue aceptada por PAG
estimado y su precision Si valores <0,05. Variables continuas no normales distribuidas, tales como
(como un intervalo de mYPAS puntuaciones en cada punto de tiempo e ICC, se presentaron
confianza de 95%). como medianas y rangos y se compararon mediante la prueba de
Resultados y Kruskal-Wallis no paramétrico.
estimacion 17b | Para resultados No se menciona en dicha investigacion resultados dicotémicos.
dicotémicos, se
recomienda presentar No
tanto los tamafios del
efecto tanto absoluto como
los relativo.
18 | Resultados de cualquier No se menciona en la investigacién otros resultados de analisis de
otro analisis realizado, subgrupos.
incluyendo andlisis de
Anélisis subgrupos y  analisis No
auxiliar ajustados, distinguiendo
entre los especificados a
priori y los exploratorios.
19 | Todos los efectos adversos No hubo efectos adversos en la investigacion.
Adversidades importantes o los efectos No
no deseados en cada
grupo.
20 | Limitaciones del estudio, Nuestros resultados sugieren que la distraccion de video y presencia de
ahondando las fuentes de los padres parecian tener diferentes mecanismos de ansioliticos en el
Di .z posibles sesgos, . contexto perioperatorio. la distraccién de video hace que los nifios ajenos
iscusion d L . Si . ; o i
Limitaciones imprecisiones y, si es al entorno desconocido o los absorbe y en un mundo imaginario familiar,
relevante, la multiplicidad mientras que la presencia de los padres simplemente alivia el malestar
de anélisis. asociado con la separacion de los padres.
21 | Posibilidad de No se encontro6 la generalizacion de los hallazgos del estudio.
generalizacion de los
Generalizacién hallazgos del  ensayo Si
(validez externa,

aplicabilidad).
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22 | Interpretaciéon consistente Estudios anteriores demostraron que la adicién de visualizaciéon de video
con los resultados, con apropiada para su edad proporcionado una mayor reducciéon de la
I . balance de beneficios y . ansiedad que las técnicas de control o de distracciéon convencional en
nterpretaciéon dafi id d Si e fiad dres d te 1a induccion de 1 tesi
aflos y considerando nifios acompaiiados por sus padres durante la induccién de la anestesia
otras evidencias general.
relevantes.
23 | Nimero de registro y el Anesth Analg. 2015 Sep; 121 (3): 778-84. doi: 10.1213 /
Otra nombre del de ensayos. ANE.0000000000000839.
informacién Si La distraccién de video y presencia de los padres para el manejo de la
Registro ansiedad preoperatoria y postoperatoria alteracion de comportamiento
en los nifios: un ensayo controlado aleatorizado
24 | donde puede accederse al El protocolo del estudio es accesible para el lector interesado y puede ser
protocolo completo del . accedido completo de la web.
Protocolo ensayo, si estd disponible Si La version en linea de este articulo se puede encontrar en:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26176357
25 | Fuentes de financiacion y IRB del Hospital Universitario de Yeungnam en Corea del Sur Ji Eun
de apoyo (como el Jang, Departamento de Estadistica, Universidad de Yeungnam, para
Financiacion suministro de No obtener ayuda con el anélisis estadistico.

medicamentos) y papel de
los financiadores.




