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RESUMEN

El tratamiento de la esquizofrenia en contextos residenciales implica habitualmente
el uso combinado de antipsicéticos y benzodiacepinas, farmacos que, si bien
contribuyen a mejorar el control de sintomas, pueden producir efectos secundarios
como la somnolencia diurna y el deterioro cognitivo. Estas alteraciones interfieren
en la capacidad de los usuarios para beneficiarse de las intervenciones terapéuticas

no farmacoldgicas, como la terapia ocupacional.

El presente estudio tiene como objetivo evaluar si el momento del dia en que se
realiza la intervencidn de terapia ocupacional influye en su efectividad en usuarios
institucionalizados con esquizofrenia en tratamiento con benzodiacepinas. Para
ello, se ha disefiado un ensayo clinico aleatorizado piloto con dos grupos paralelos:
uno que recibe la intervencion a las 8 horas de la administracion del farmaco (grupo
A) y otro a las 16 horas (grupo B). Se analizaran variables como el nivel de
participacion activa, la capacidad funcional para realizar actividades de la vida diaria
(AVD) y el grado de somnolencia, mediante herramientas validadas como la escala
AMPS, la COPM, la escala de somnolencia de Epworth y la RASS.

Se espera que los participantes del grupo B, al intervenir en un periodo donde los
efectos sedativos del farmaco se han reducido, presenten mejores niveles de alerta
y mayor rendimiento ocupacional. Los resultados obtenidos permitiran establecer
recomendaciones para la planificacion horaria de las sesiones de terapia
ocupacional en este perfil clinico, optimizando los recursos terapéuticos y

favoreciendo la participacion activa de los usuarios.

Palabras clave: esquizofrenia, benzodiacepinas, terapia ocupacional,

somnolencia, horario de intervencion.
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ABSTRACT

Treatment of schizophrenia in residential settings commonly involves the combined
use of antipsychotics and benzodiazepines. While these drugs can help control
symptoms, they may also induce side effects such as daytime sleepiness and
cognitive impairment. These adverse effects can interfere with users’ ability to

engage in non-pharmacological interventions, such as occupational therapy.

This study aims to evaluate whether the time of day when occupational therapy
sessions are conducted influences their effectiveness in institutionalized users with
schizophrenia undergoing benzodiazepine treatment. A pilot randomized clinical
trial with two parallel groups was designed. Group A receives the intervention 8
hours after drug administration, while Group B receives it 16 hours post-dose. Key
outcome measures include active participation levels, functional capacity for
performing activities of daily living (ADLs), and sleepiness level. These will be
assessed using validated tools such as the AMPS, COPM, Epworth Sleepiness
Scale, and the Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS).

It is expected that participants in Group B, whose sessions are scheduled when the
sedative effects of the drug have diminished, will demonstrate higher alertness and
better occupational performance. The results of this study will provide evidence-
based recommendations for optimizing the timing of occupational therapy sessions
in this clinical population, maximizing therapeutic outcomes and enhancing user

engagement.

Keywords: schizophrenia, benzodiazepines, occupational therapy, sleepiness,

intervention timing.
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1. INTRODUCCION

La esquizofrenia es el trastorno mental psicotico mas comun, asociado tanto a
factores genéticos como ambientales (consumo de cannabis). Se manifiesta con
sintomas positivos (alucinaciones, delirios o habla desorganizada) y negativos
(embotamiento efectivo, alogia, abulia, asocialidad y anheidonia) (1).

En Espafia, segun los registros clinicos del afio 2017, la prevalencia de problemas
de salud mental fue del 27.4%, con mayor incidencia en mujeres a partir de 20 afios
y en varones por debajo de esa edad. Las patologias mas comunes fueron (2):
ansiedad (6.7%), insomnio (5,4%), depresion (4,1%), Reaccion de adaptacion:

estrés, ansiedad y depresion combinadas (2,3%), psicosis (1,2%) siendo la
esquizofrenia el 0,37%. Estas alteraciones generan un grave deterioro funcional
limitando actividades vitales (3).

Segun datos del instituto nacional de estadistica (INE), en 2023 habia 19412
personas con esquizofrenia. Su distribucidbn en recursos asistenciales fue:
residencias de mayores (47.6%), centros de discapacidad (27.8%), viviendas
tuteladas (4.2%) y hospitales psiquiatricos (20.4%) (4), esta poblacion se distribuye

en los distintos dispositivos de la siguiente forma:

Tipo de centro Porcentaje en 2023  Numero de individuos

Centros residenciales para mayores 3.08 9250
Centros para personas con discapacidad 15.28 5404
Viviendas tuteladas y/o supervisadas 11.80 808

Tabla 1. Distribucion de personas con esquizofrenia en los distintos dispositivos

asistenciales en 2023 (Elaboracion propia a partir de los datos del INE).

El tratamiento de esta patologia suele incluir farmacos antipsicéticos de primera
generacion (haloperidol o clorpromazina) o segunda generacién (risperidona,
olanzapina, clozapina o quetiapina) (5), junto a otros farmacos coadyuvantes al
tratamiento especifico o para tratar los efectos adversos que provocan estos en los
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individuos (6). Esta medicaciéon comprende farmacos de diversos tipos entre los
gque se encuentran: antidepresivos, ansioliticos, hipnéticos, sedantes,

neurolépticos, litio, psicoestimulantes, benzodiacepinas o neurolépticos (2).

Desde los afios 70 se esta investigando el uso combinado de las benzodiacepinas
con antipsicéticos debido a su eficacia como potenciadores de la accion
antipsicética. Sin embargo se ha podido comprobar que estos farmacos no estan
exentos de efectos adversos como son la sedacion y el deterioro cognitivo (7).
Ademas, existe el riesgo por la asociacion de benzodiacepinas y antipsicoticos con
“‘un mayor riesgo de readmision con comportamiento hiperactivo, agresivo,
disruptivo o agitado” (8) (OADA: overactive, aggressive, disruptive or agitated

behavior).

La intervencion integral incluye abordajes psicosociales como la rehabilitacion
cognitiva, habilidades sociales, psicoeducacion y efercicio fisico, con evidencia de
efectividad (9). La terapia ocupacional busca mejorar la autonomia en actividades
de la vida diaria (AVD), ocio y participacion social; y ha demostrado reducir ingresos
hospitalarios cuando se aplica de forma individualizada (10-11). Las actividades
manuales, en particular, mejoran la cognicion (12), y su combinacién con farmacos

ha mostrado beneficios en la sintomatologia de la esquizofrenia (13—15).

No obstante, no se ha estudiado como influye el horario de intervencién en el
rendimiento terapéutico. Parametros como la participacion activa, la funcionalidad
en AVD, la somnolencia y la ejecucion de tareas ocupacionales permiten evaluar

dicha productividad y optimizar los recursos disponibles.
2. JUSTIFICACION

Esta investigacion surge de la necesidad de optimizar la eficacia de la terapia
ocupacional en personas con esquizofrenia institucionalizadas, considerando el

impacto del uso de altas dosis de benzodiacepinas sobre su desempefio funcional.

Estas dosis pueden provocar somnolencia y disminucion de la atencion, dificultando
la participacion activa en las sesiones y reduciendo su efectividad (7,16).

Actualmente no existen estudios que analicen como influye el momento del dia en

1 ——
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que se realiza la intervencion en relacion con el efecto de estos farmacos. Esta
variable podria afectar negativamente los resultados terapéuticos, alargando la
estancia institucional y aumentando los costes sanitarios.

La esquizofrenia representa entre el 25 % (16) y el 67 % (17) de los usuarios en
residencias de salud mental lo que refuerza la pertinencia del estudio. La

comparacion entre sesiones realizadas 8 h y 16 h tras la administracion de

l

benzodiacepinas de accién corta (semivida = 12 h), como lorazepam vy
lormetazepam, se justifica por su uso habitual como hipnéticos en esta poblacién
(7,16). El contexto controlado de la muestra (adherencia y horario de medicacion)
facilita una medicion fiable de las variables.

Este estudio pretende generar evidencia que permita planificar mejor las sesiones
de terapia ocupacional, optimizando recursos y promoviendo una mayor calidad de

vida.

3. OBJETIVOS E HIPOTESIS
3.1 Objetivos.

- Objetivo general:

El objetivo del estudio es comparar la efectividad de la intervencion de
Terapia Ocupacional (TO), en usuarios de residencias de salud mental
diagnosticados de esquizofrenia y que estén siendo tratados con
benzodiacepinas a altas dosis para el insomnio, a las 8 y 16 horas tras su
administracion.

- Objetivos especificos:

e Evaluar si la TO realizada 16 horas después de la administracion de

benzodiacepinas mejora el nivel de participacion activa en la sesion en

comparacion con la terapia realizada 8 horas después en usuarios con
esquizofrenia en una residencia de salud mental, a corto plazo.

e Analizar si la TO aplicada 16 horas después de la administracion de

benzodiacepinas mejora la capacidad funcional para la realizacion de
AVD en comparacion con la terapia realizada 8 horas después en
usuarios con esquizofrenia en una residencia de salud mental, a corto

plazo.

13
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e Valorar el grado de somnolencia de los usuarios durante las sesiones de

TO en ambas condiciones experimentales y su relacibn con el

desemperio en la intervencion.

3.2 Hipotesis.

Hipdtesis conceptual (Hc): El desempeiio del paciente durante las sesiones

de TO en periodos de tiempo inferiores a la semivida de eliminacion de
benzodiacepinas tras su consumo, puede verse dificultado por la
somnolencia y disminucién de la atencion producida por estas.

Hipétesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas

en la mejora a nivel de participacion activa del usuario durante la sesion, la
capacidad funcional para llevar a cabo AVD, la reduccién del grado de
somnolencia durante la intervencién y la mejora en la ejecucién de tareas
ocupacionales especificas en las sesiones de TO en usuarios con
esquizofrenia entre aquellos que reciben la intervencion 16 horas después
de la administracion de benzodiacepinas y aquellos que la reciben 8 horas
después.

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas en

la mejora a nivel de participacion activa del usuario durante la sesion, la
capacidad funcional para llevar a cabo AVD la reduccion del grado de
somnolencia durante la intervencién y la mejora en la ejecucion de tareas
ocupacionales especificas en las sesiones de TO en usuarios con
esquizofrenia entre aquellos que reciben la intervencién 16 horas después
de la administracion de benzodiacepinas y aquellos que la reciben 8 horas

después.

4. METODOLOGIA.
4.1 Diseio.

Este estudio se plantea como un Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA) de grupos

paralelos, siguiendo las recomendaciones de la declaracion CONSORT para

garantizar la validez y reproducibilidad del estudio. Se ha elegido este disefio

porque permite establecer una relacion causal entre el momento de la intervencion

en TO y la mejora en el desempefio, minimizando la influencia de factores de

confusion.
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Se ha optado por un ensayo clinico aleatorizado debido a su capacidad para reducir
el sesgo de seleccion y garantizar la comparabilidad entre los grupos. No se ha
utilizado un disefio de tipo cruzado para evitar efectos de arrastre en el desempefo
de los participantes.

La asignacion de los participantes a los dos grupos de intervencion se realizara
mediante aleatorizacion, teniendo en cuenta variables como la edad para asegurar
que ambos grupos tengan caracteristicas similares y sean comparables. La
aleatorizacion se realizara mediante software estadistico (Epidat 4.2).

4.2 Sujetos.

Los participantes seran reclutados en residencias de salud mental especializadas
en la atencidn de personas con esquizofrenia. Se seleccionaran aquellos centros
que cuenten con un equipo de TO y un protocolo establecido para la administracion
de benzodiacepinas.

Criterios de Inclusion

Diagnostico de esquizofrenia segun los criterios del DSM-5.

Residencia en un centro de salud mental con régimen institucionalizado.

Tratamiento estable con dosis altas de benzodiacepinas para el suefio

durante al menos 3 meses.

Capacidad para participar en sesiones de terapia ocupacional de al

menos 45 minutos.

Consentimiento informado firmado por el paciente o su representante
legal.
Criterios de Exclusion
e Cambio en la medicacién psicotropica en las ultimas 4 semanas.
e Comorbilidad con trastornos neurolégicos graves (Ej: epilepsia no
controlada, enfermedad de Parkinson).
e Uso concomitante de otros depresores del sistema nervioso central en
dosis elevadas (Ej: estupefacientes, hipnéticos no benzodiacepinicos).
e Alteraciones sensoriales graves que impidan la evaluacion del
desempefio ocupacional.

e Contraindicaciones médicas para la participacion en TO.

15
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4.3 Consideraciones éticas.

Previamente a la realizacion de este estudio, se solicitara su aprobacion por parte
de la Comision de Etica de Investigacion de la Universidad Europea de Madrid.
Todas las personas que participen en el estudio, deberan ser informadas por el
investigador responsable, mediante la correspondiente hoja de informacion al
paciente (ANEXO 1) y consentimiento informado (ANEXO 2), sobre la naturaleza
del estudio, sus objetivos y su forma de participacion, los datos que se van a
recopilar asi como del carécter voluntario de la mismay de la posibilidad de retirarse
voluntariamente en el momento que asi lo desee, sin necesidad de dar ningun tipo
de explicacion.

En todo momento se garantizaran los principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos recogidos en la Declaracion de Helsinki (18) y el
cumplimiento de la LOPDP, compromiso a cumplir la legislacién espariola en el
ambito de la investigacién biomédica y la proteccion de datos de caracter personal:
Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal, Ley 41/2002 bésica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica y Ley
14/2007 de investigacion biomédica, asi como también en el Reglamento de la
Union Europea 1016/679, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales.

4.4 Tamafio de la muestra.

El objetivo del presente estudio es comparar el efecto de la TO administrada a las
8 horas y a las 16 horas después de la administracibn de benzodiazepinas
(Lorazepam o Lormetazepam) en dosis altas. Para garantizar la validez estadistica
de los resultados y la correcta planificacion del estudio, es fundamental calcular
adecuadamente el tamafio muestral.

Dado que la variable principal de estudio esta relacionada con la somnolencia
diurna, se utilizara la Escala de Somnolencia de Epworth (ESS) como instrumento
de medicion. Para estimar el tamafio del efecto y la variabilidad esperada, se han
utilizado los parametros obtenidos de estudios previos que emplearon esta escala

en contextos similares.
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Considerando los datos del estudio de Gartner et al. (19) que reporta una media de
10.02 (DE=2.52) en usuarios con benzodiacepinas y 10.52 (DE=2.37) en no
usuarios:
A partir de estos datos, se calculé un tamafo del efecto pequefio (d = 0.095) y se
utilizé el programa G*Power 3.1.9.7 con los siguientes parametros:

v Prueba bilateral (dos colas)

v Nivel de significacion (a): 0.05

v Potencia estadistica (1 - B): 0.80

v" Asignacion equitativa entre grupos (N2/N1 = 1)
El tamafio muestral necesario para cada grupo, considerando los parametros
mencionados y el tamafio del efecto calculado, es de aproximadamente 1,725
participantes por grupo. Esto significa que se necesitan un total de 3,450 sujetos
para garantizar el poder estadistico adecuado y minimizar el riesgo de errores tipo
|y tipo Il.
Dado el tamafio del efecto pequefio (0.095), el tamafio muestral requerido es
considerablemente grande. Este calculo refleja que las diferencias esperadas entre
los grupos son pequefias en relacidén con la variabilidad dentro de cada grupo, lo
que justifica la necesidad de una muestra amplia para detectar diferencias
estadisticamente significativas.
Debido a que el calculo del tamafio muestral ha demostrado que seria necesario
contar con aproximadamente 1,725 sujetos por grupo para alcanzar la potencia
estadistica deseada, y considerando que es posible que el célculo a priori con una
variable extraida de otro estudio no sea totalmente exacto, se valora la posibilidad
de realizar un estudio piloto previo para determinar con mayor precisién un célculo
correcto para este estudio.
Este estudio piloto contara con 20 sujetos en cada grupo, lo que permitira obtener
datos preliminares y explorar la viabilidad del estudio, asi como realizar una primera
aproximacion al analisis de la variable principal. Aungque este tamafo muestral no
garantiza la suficiente potencia estadistica para detectar diferencias significativas,
los resultados obtenidos serviran como base para estudios futuros y para ajustar la

metodologia en investigaciones posteriores.
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4.5 Grupos.

El presente estudio contara con dos grupos diferenciados, los cuales se formaran
de manera equitativa. Se reclutaran un total de 40 sujetos, que seran distribuidos
en dos grupos de 20 participantes cada uno. La asignacion de los sujetos a cada
grupo se realizard mediante un procedimiento de aleatorizacion, empleando el
software estadistico Epidat 4.2.

Grupo Experimental A (Intervencion a las 8 horas): estara compuesto por 20
participantes que recibiran la intervencion de terapia ocupacional a las 8 horas tras
la administracion de benzodiazepinas (Lorazepam o Lormetazepam) en dosis altas.
Grupo Experimental B (Intervencién a las 16 horas): estara compuesto por 20
participantes que recibirdn la misma intervencion de terapia ocupacional, pero a las
16 horas tras la administracién del mismo tipo de farmacos.

Algunas de las razones por las que se podrian producir pérdidas en el niumero

individuos dentro de la muestra son:

Fase del Estudio Razones de Exclusion

Reclutamiento - No cumplen criterios (diagndstico, comorbilidades, edad)

- Rechazo a participar (falta de interés, motivos
personales)

- Otras razones (problemas logisticos, factores
socioecondmicos)

ASTeaEE O I NOR Tl DN ERTI Y61 - Cambio en la condicidn clinica (empeoramiento, efectos
adversos)

- Falta de adherencia (abandono voluntario, problemas
personales)

Pl - Errores logisticos (problemas de coordinacion)
Seguimiento: Pérdida de - Problemas personales/familiares (mudanza, cambio de
seguimiento residencia)

- Desmotivacion o abandono del estudio (falta de interés)

- Motivos de salud (agravamiento, aparicién de nuevas
patologias)

P - imposibilidad de contactar con el participante

Seguimiento: Discontinuidad en la - Problemas personales/familiares (mudanza, cambios)
intervencién

- Motivos clinicos (efectos secundarios, nuevas
condiciones)

- Desmotivacién o insatisfaccién (percepcion de baja
efectividad)

- Datos incompletos (cuestionarios faltantes, registros
erroneos)

_ - Desviacion del protocolo (nimero de sesiones
insuficiente)

- - Errores en la recogida de datos (problemas técnicos)

Tabla 2. Razones de exclusion segun la fase de estudio.
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[ Reclutamiento ] Ewaluacion para elegibilidad (n=7)

Excluidos (n=7)

« Mo cumplen critenios (n=7)
"] « Rechazan participar (n=7)
« Ofras razones (n=7)

Aleatorizacion (n=40)

!

¥ [ Asignacion | L.
Grupo experimental A (n=20) Grupo experimental B (n=20)
Intervencion alas 3 h Intervencion a las 18 h
+ Recibio la intervencidn asignada (n=7) + Recibio la mtervencion asignada (n=7)
+ Mo recibio la intervencion (razones) (n=7) + Mo recibid la mtervencion (razones) (n=7)
* [ Seguimiento ] .
. ']
Peérdida de seguimisnto {razones) (n=7) Perdida de seguimients (razones) (n=7}
Discontinuidad intervencion (razones) (n= 7) Discontinuidad intervencion (razones) (n=7)
¥ [ Analisis ] ¥
Analisis (n=7) Analisis (n=7)
+ Excluidos del analisis (razones) (n=7) + Excluidos del anakisis (razones) (n=7)

Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccion de los grupos segun formato CONSORT

4.6 Variables.

- Independientes:

e Intervencién de TO realizada 16 horas después de la administracion
de benzodiacepinas.
e Intervencién de TO realizada 8 horas después de la administracion
de benzodiacepinas (intervencién habitual en horario de mafiana).
Las variables independientes son de tipo cualitativas nominales.

- Dependientes:

e Nivel de participacion activa: Tipo: cuantitativa continua. Medicion;

Escala de observacion estructurada
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Capacidad funcional para realizar AVD; Tipo: cuantitativa ordinal.
Medicién: Escalas AMPS o COPM
Grado de somnolencia: Tipo: Cuantitativa ordinal. Medicion; Escala

de Somnolencia de Epworth.

- Intervinientes:

Edad. Tipo: cuantitativa discreta. Medicion: afios cumplidos

Sexo. Tipo: cualitativa dicotdbmica nominal. Medicion: registro en
historia clinica.

Tipo y dosis de benzodiacepina administrada. Tipo: cualitativa
nominal - ordinal. Medicion: registro de medicacién en historia
clinica. principio activo, dosis y posologia.

Tiempo de evolucion de la patologia. Tipo: cuantitativa discreta.
Medicion: afios desde el diagndstico.

Horas de suefio la noche previa a la intervencion. Tipo: cuantitativa
continua. Medicion: registro por parte de los auxiliares de enfermeria
de la residencia.

Presencia de otros tratamientos concomitantes depresores del
sistema nervioso (antidepresivos, antipsicéticos,...). Tipo: cualitativa
nominal. Medicién: Registro de medicacion concomitante en historia

clinica.

4.7 Descripcion de laintervencion.

Herramientas

A continuacion se detallan las herramientas de evaluacién utilizadas en el estudio

junto con sus referencias de validacion y se describe paso a paso como se realizara

la intervencion de terapia ocupacional para pacientes con esquizofrenia.

+ Evaluacion de Habilidades Motoras y de Procesamiento (AMPS: Assessment of

Motor and Process Sills)

» Definicion: es una herramienta observacional que evalla la calidad del

desemperio de una persona en AVD, centrandose en 16 habilidades motoras

y 20 de procesamiento. Dentro de las habilidades motoras se incluyen

aspectos como la coordinacion, la fuerza y la destreza; y dentro de las

habilidades de procesamiento se mide la capacidad de organizacion,
I ——

20



UnlverSqud Efectividad de la intervencién de Terapia Ocupacional segln el horario en Usuarios de Residencias de Salud
Europed MADRID Mental con Esquizofrenia en Tratamiento con Benzodiacepinas. Ensayo Clinico Aleatorizado

planificacion y adaptacion durante la realizacion de tareas. El evaluador
seleccionara tareas relevantes y significativas para el usuario y puntuara en
una escala de 4 puntos (1 = deficiente, 4 = competente). Permite medir la
eficacia, eficiencia y seguridad en la realizacion de tareas cotidianas,
proporcionando informacion sobre la capacidad funcional del individuo
(20,21).

» Validacion: esta herramienta ha sido ampliamente validada en diversas
poblaciones (20,21), incluyendo personas con trastorno mental y en concreto
en individuos con esquizofrenia como por ejemplo en la investigacion de
Shimada et al., donde mostr6 la eficacia de las intervenciones
individualizadas de TO en pacientes con esquizofrenia utilizando el AMPS
como herramienta de evaluacion (12).

% Medida Canadiense del Desempefio Ocupacional (COPM: Canadian

Occupational Performance Measure)

» Definicidon: es una herramienta centrada en el cliente que identifica y evalla
problemas en el desempefio ocupacional desde la perspectiva del propio
individuo. Mide la percepcién de la persona sobre su desempefio y
satisfaccion en areas como el autocuidado, la productividad y el ocio (22).
Se administra a través de una entrevista semiestructurada que consta de 4
pasos: identificacion de problemas, puntuacién de desempefio y satisfaccion
(desempefio, cada problema se puntla en una escala de 1 a 10: 1 = no
puede realizar la actividad, 10 = realiza la actividad extremadamente bien; y
satisfaccion: 1 = no esta satisfecho en absoluto, 10 = extremadamente
satisfecho).

» Validacion: esta herramienta ha sido validada en todo el mundo y se utiliza
en diversas poblaciones, incluyendo personas con trastorno mental grave.
Su aplicacion en individuos con esquizofrenia ha mostrado mejoras
significativas en la autopercepcion de la salud y en la participacion social
segun se recoge en estudios como el de Rocamora-Montenegro et al (23).

+ Escala de somnolencia de Epworth
» 00Definicion: cuestionario autoadministrado que evalla la somnolencia
diurna. Consiste en ocho situaciones cotidianas en las que el individuo
califica la probabilidad de quedarse dormido, proporcionando una medida

1 ——
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de su nivel general de somnolencia (0: nunca se duerme, 1: pocas veces
de duerme, 2: a veces de duerme, 3: frecuentemente se duerme). La
suma de los 8 items nos daran un rango entre 0 y 24. Un puntuaje mas
alto sera indicativo de mayor somnolencia, considerando cualquier
puntuacion superior a 10 indicativo de somnolencia diurna excesiva. Es
un test muy utilizado debido a su simplicidad y rapidez de administracion
(menos de 10 minutos).

» Validacion: ha sido validada en mudltiples estudios y es ampliamente
utilizada en la practica clinica para evaluar la somnolencia diurna en
diversas poblaciones, incluyendo personas con trastornos del suefio (24)
y condiciones psiquiatricas debido a su alta consistencia interna y
confiabilidad (25).

Descripcion de la Intervencion

La intervencion se desarrollard a lo largo de un periodo de dos semanas, con el
objetivo de identificar, de forma general, cual es el momento del dia en que la TO
resulta mas efectiva en usuarios de residencias de salud mental con esquizofrenia
en tratamiento con benzodiacepinas. Las sesiones se llevaran a cabo de lunes a
viernes, respetandose los fines de semana como dias sin intervencion, en
coherencia con la estructura organizativa habitual de estos centros. Los
participantes seran distribuidos en dos grupos en funcién del horario de intervencion
(mafiana o tarde), y se procedera a comparar ambos grupos en relacién con
variables como el nivel de somnolencia, el desempefio funcional y las habilidades
motoras. Este planteamiento permitira valorar el impacto del horario sobre la
respuesta terapéutica y guiar decisiones futuras en cuanto a la planificacion de las

actividades ocupacionales.

1. Intervencion de TO 16 horas post-administracion de benzodiacepinas

El objetivo de la intervencion sera evaluar el desempefio ocupacional de los
usuarios con esquizofrenia cuando la sesion de TO se realiza 16 horas después de
la administracién de benzodiacepinas, momento en el cual se espera una menor

influencia sedativa del farmaco (tarde).

2. Intervencion de TO 8 horas post-administracion de benzodiacepinas

1 ——
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El objetivo de la intervencion sera evaluar el desempefio ocupacional de los
usuarios con esquizofrenia cuando la sesion de TO se realiza 8 horas después de
la administracion de benzodiacepinas, lo que corresponderia al horario
convencional del servicio (mafana).

En ambas intervenciones el procedimiento sera el mismo:

v' Evaluacion Inicial: utilizar el AMPS y el COPM para establecer una linea
base del desempefio ocupacional y de la percepcion del paciente sobre su
desempefio y satisfaccion.

v' Seleccion de actividades: elegir actividades significativas para el paciente
gue se alineen con sus intereses y objetivos terapéuticos. Para ello, se
utilizaran los resultados obtenidos en la evaluacion inicial mediante el AMPS
y el COPM, lo que permitird una seleccién basada en criterios objetivos y
centrados en el desempefio ocupacional observado y en la percepcion del
propio paciente.

v Planificacion de la sesién: disefar la sesion de terapia ocupacional a partir
de los resultados obtenidos en la evaluacion inicial con AMPS y COPM,
priorizando aquellas areas que presenten mayor impacto en el desempefio
y satisfaccion del paciente. De forma orientativa, se prestara especial
atenciéon a las areas de autocuidado, productividad y ocio, ya que se ha
evidenciado que las personas con esquizofrenia suelen presentar
dificultades significativas en estas esferas de la ocupacion, afectando su
funcionamiento diario y su integracion social (26,27).

v Implementacion de la intervencién: realizar la sesién de terapia ocupacional
8 0 16 horas después de la administracion de benzodiacepinas (segun
corresponda), facilitando la participacion activa del paciente en las
actividades seleccionadas.

v" Monitoreo continuo: observar y registrar el desempenfo del paciente durante
la sesion, prestando atencion a su nivel de alerta, participacion y cualquier
dificultad encontrada. Durante la sesion se evaluara el nivel de alerta del
paciente a través de dos vias complementarias. En primer lugar, se aplicara
la Escala de Agitacién-Sedacion de Richmond (RASS), ampliamente
validada en contextos clinicos, para obtener una medida objetiva y
estandarizada del estado de alerta del paciente, desde agitacion hasta
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sedacion profunda (28). En segundo lugar, se empleara una hoja de registro
personalizada (véase Anexo lll), disefiada especificamente para este
estudio, que permitira observar y cuantificar indicadores conductuales
relacionados con la somnolencia. Entre ellos se incluyen: ndmero de
pérdidas de contacto visual, interrupciones en la tarea, signos observables
de somnolencia como bostezos, frotamiento de ojos 0 cabeceo, asi como
una estimacion general del nivel de alerta. Las sesiones seran grabadas para
facilitar el andlisis posterior. Esta doble aproximacion permite triangular los
datos y mejorar la validez de la evaluacion del estado de alerta en funcion
del horario de la intervencion.

Evaluacion de somnolencia: al finalizar la sesion, administrar la Escala de
Somnolencia de Epworth para evaluar el nivel de somnolencia del paciente
Retroalimentacion y ajustes: se proporcionara retroalimentacion al paciente
de forma inmediata al finalizar cada sesion, enfocandose en aspectos
concretos del desempeiio observados durante las actividades (por ejemplo,
iniciativa, nivel de participacion, cumplimiento de la tarea). Ademas, se
empleara una estrategia de atenuacién progresiva del feedback, siendo mas
detallado y frecuente durante la primera semana con el objetivo de guiar al
paciente, y mas focalizado y espaciado durante la segunda, para fomentar
la autonomia. Los ajustes significativos en el plan de intervencién
(modificacion de actividades, ritmo o nivel de exigencia) se revisaran de
manera estructurada al finalizar la primera semana, basandose en los
registros de desempefio y nivel de alerta recogidos. Esta planificacion

permite mantener la individualizacion sin perder consistencia metodolégica.

4.8 Recogiday anélisis de los datos.

Dado que no contamos con estudios previos que establezcan claramente los

momentos éptimos de evaluacidn en esta poblacién y contexto, podemos optar por

una estrategia que combine evaluaciones periédicas y evaluaciones puntuales en

funcién del tipo de prueba:

o Evaluacion Inicial (Dia 1): Realizada antes de iniciar la intervencion para

establecer la linea de base de cada participante. Es esencial para comparar

los resultados posteriores.
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o Evaluacion Intermedia (Semanal): Esta periodicidad permite identificar la
evolucion de los efectos a corto y medio plazo, detectando posibles mejoras
o0 retrocesos en las variables de interés. La evaluacion semanal es adecuada
para pruebas que requieren mas tiempo de administracién o mayor reflexion
por parte del evaluador o del paciente.

o Evaluaciones Diarias (Pruebas rapidas): Algunas pruebas mas sencillas y
breves, especialmente aquellas que valoren la somnolencia diurna (como la
Escala de Somnolencia de Epworth) o el nivel de participacion en la sesion,
pueden realizarse a diario. Esto permite capturar las fluctuaciones diarias
gue podrian estar relacionadas con el tiempo transcurrido desde la toma del
farmaco.

o Evaluacion Final (15 dias): Al finalizar el estudio, es fundamental realizar una
evaluacion completa para determinar el impacto global de la intervencién y
comparar los resultados con los obtenidos en la evaluacion inicial.

Esta planificacion permite combinar datos de alta frecuencia (diarios), como los
obtenidos mediante la Escala de Somnolencia de Epworth, la Escala RASS y la
hoja de observacion del nivel de alerta (véase Anexo lll), con datos mas estables
(semanales) obtenidos mediante instrumentos estandarizados como el AMPS vy el
COPM. Esta combinacién ofrece una vision global y sensible de la evolucion del
paciente, permitiendo detectar cambios tanto en el desempefio funcional como en
la alerta y participaciéon ocupacional (29). La evaluacion diaria permite captar
variaciones asociadas al momento del dia y al efecto de la medicacion, lo cual es
especialmente relevante en personas con esquizofrenia tratadas con
benzodiacepinas (26). La evaluacion semanal, por su parte, posibilita consolidar los
cambios y realizar ajustes significativos en la intervencién al finalizar la primera
semana, tal y como se recomienda en intervenciones centradas en habilidades
funcionales en esta poblacion (29). Ademas, los registros facilitaran la comparacion
entre los grupos de intervencion en turno de mafana y tarde, permitiendo asi
identificar el horario con mayor efectividad terapéutica. Finalmente, la evaluacion
final, a los 15 dias, garantizard un analisis robusto del impacto global de la
intervencion, favoreciendo la replicabilidad y aplicacion practica de los resultados
(29).
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Plan estadistico.

1. Analisis de la Normalidad: dado que el estudio cuenta con 20 sujetos en cada

grupo (un total de 40 participantes), el tamafio muestral es < 30 sujetos por grupo.
Por lo tanto, para determinar si la distribucion de las variables es normal, se utilizara
el test de Shapiro-Wilk.

e Criterio de normalidad: Si el valor de p > 0.05, consideraremos que la
muestra presenta una distribucion normal y utilizaremos pruebas
paramétricas.

e Si el valor de p < 0.05, asumiremos que la distribucién no es normal y
utilizaremos pruebas no paramétricas.

2. Andlisis _Descriptivo: se realizard un andlisis descriptivo de las variables

recogidas en el estudio. Para las variables cuantitativas (como el nivel de
somnolencia diurna medido por la Escala de Epworth, el rendimiento en tareas
funcionales evaluado con AMPS, y otras medidas numéricas), se calcularan:

e Medidas de tendencia central: media, mediana y moda.

e Medidas de dispersion: desviacion tipica, error estandar de la media y rango

intercuartilico.

Estas estadisticas se calcularan por separado para cada grupo (intervencion a las
8 horas vs. 16 horas).
En el caso de variables cualitativas u ordinales, como el nivel de alerta estimado
(bajo, medio, alto) o la participacion categorizada (activa, media, baja), se
presentaran mediante frecuencias absolutas y relativas (porcentajes), lo que
permitira identificar patrones de comportamiento segun el grupo horario de
intervencion.

3. Andlisis Inferencial:

Distribucion normal (p > 0.05) - Pruebas Paramétricas:

e Comparacion entre los dos grupos (8 horas vs 16 horas): prueba de T-
Student para muestras independientes, ya que se trata de dos grupos con
distribucion normal.

Distribucion no normal (p < 0.05) - Pruebas No Paramétricas:
e Variables cuantitativas (comparacion entre dos grupos): prueba U de Mann-

Whitney para comparar las medianas entre ambos grupos.
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e Variables cualitativas (comparacién entre dos grupos): tablas de
contingencia 2x2: prueba exacta de Fisher, dado el tamafio reducido de la
muestra. En el caso de variables con mas de dos categorias, se utilizara la
prueba de Chi Cuadrado.

4. Analisis Relacional: con el objetivo de estudiar la asociacién entre dos variables

diferentes:
Para variables cuantitativas:
e Si presentan distribucién normal (p > 0.05): coeficiente de correlacion de
Pearson.
e Sino presentan distribucion normal (p < 0.05): coeficiente de correlacion de
Spearman.
Para variables cualitativas (tablas de contingencia 2x2): En el caso de variables con
mas de dos categorias, se utilizara la prueba de Chi Cuadrado.
e Prueba exacta de Fisher para evaluar la asociacion.

5. Consideraciones adicionales:

¢ El nivel de significacion se fijara en a = 0.05 para todas las pruebas.

e Los analisis se realizaran con el software estadistico SPSS.

e Los resultados se representaran con los valores de p obtenidos y los
intervalos de confianza al 95%, destacando la significacion estadistica

cuando corresponda.

5. Discusion de los resultados esperados

5.1 Resultados esperados

Se espera que los usuarios que reciban la intervencion de TO 16 horas después de
la administracion de benzodiacepinas presenten mejores niveles de alerta, mayor
participacion activa en las sesiones y un mejor desempefio funcional en las AVD,
en comparacion con aquellos que la reciben 8 horas después. Esta mejora podria
deberse a que, pasadas 16 horas, los niveles plasmaticos de las benzodiacepinas
de accion corta (como el lorazepam y el lormetazepam) se han reducido
significativamente, disminuyendo asi sus efectos sedativos.

Asimismo, se espera que la Escala de Somnolencia de Epworth (ESS) refleje
menores puntuaciones en el grupo de intervencion vespertino, indicando menor
somnolencia diurna. Del mismo modo, se prevé una correlacién positiva entre el
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nivel de alerta observado (medido mediante la escala RASS y la hoja de registro) y

el nivel de participacion durante la sesion.

5.2. Discusion

Los resultados esperados estan alineados con la hipotesis de que el momento del
dia en que se realiza la TO puede influir significativamente en su efectividad,
especialmente en wuna poblacion vulnerable como son las personas
institucionalizadas con esquizofrenia tratadas con benzodiacepinas. Se espera
observar un mejor rendimiento funcional y mayor participacion en las sesiones
realizadas mas alejadas del pico de accidn del farmaco, en torno a las 16 horas tras

su administracién, en comparacion con aquellas realizadas 8 horas después.

La literatura cientifica respalda los resultados esperados en este estudio. Las
benzodiacepinas de accién corta como lorazepam o lormetazepam tienen una
semivida de eliminacion aproximada de 12 horas, pero sus efectos sedantes
pueden extenderse mas alla, afectando el nivel de alerta y el rendimiento cognitivo
(7,30,31), lo cual podria limitar el aprovechamiento de las intervenciones
terapéuticas si estas se programan durante el pico de su efecto farmacolégico.
Ademas, el uso prolongado y continuado de este tipo de farmacos puede ocasionar
una disminucion de la velocidad de los movimientos sacadicos y un menor control
postural tal y como se indica en el estudio de Van Steveninck et al (32), factores
que dificultan la capacidad ejecutiva de los pacientes.

Segun los datos del estudio de Stremme et al (2022), la combinacién de
benzodiacepinas con antipsicéticos puede afectar negativamente la funcionalidad
y el comportamiento (OADA) en pacientes con esquizofrenia (8), o que respalda la
hipétesis de que la coordinacion temporal de la intervencion es fundamental para
maximizar los beneficios terapéuticos. A la luz de estos resultados, es
recomendable programar las sesiones de terapia ocupacional en momentos del dia
en los que la influencia de los efectos sedantes del tratamiento farmacolégico sea
minima, lo cual podria optimizar la participacion activa y la funcionalidad de los

usuarios.
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La Asociacion Americana de Terapia Ocupacional (AOTA) destaca que la terapia
ocupacional se centra en la participacion significativa en ocupaciones diarias, lo
cual es vital para la salud y el bienestar general de los individuos (33). Segun el
estudio de Brick et al, la participacion activa permite a los pacientes desarrollar
habilidades restaurativas, adaptativas y compensatorias que mejoran su
desemperio en las actividades diarias (34). Ademas, tal y como también indicaba
Roberts et al en 2020 , dicha participacion activa ayuda a prevenir readmisiones
hospitalarias al abordar las necesidades funcionales y sociales de los pacientes, lo
gue supone un factor critico en la reduccion de costos de atencion médica y en la

mejora de la calidad de vida (35).

Esta investigacion pretende contribuir a optimizar la programaciéon de los
tratamientos no farmacolégicos, permitiendo una intervencion mas efectiva y

centrada en el momento 6ptimo de alerta del paciente.

En cuanto a la organizacion de los centros de salud mental, podemos encontrar
dificultades en cuanto a la planificacibn de las sesiones de los diferentes
profesionales sanitarios. Estudios como el de Keefe et al, ponen de manifiesto las
diferencias en las perspectivas y expectativas entre los pacientes y los
profesionales de la salud y como pueden complicar la planificacion y ejecucién de
las sesiones terapéuticas (36). Ademas, el ambiente de los centros de salud mental
puede ser restrictivo y no propicio para la terapia individual, lo que requiere
adaptaciones vy flexibilidad por parte de los terapeutas, algo que no siempre es
posible por la estructura del sistema tal y como indica en su estudio Small et al (37).
El estigma asociado a las enfermedades mentales y las barreras sistémicas dentro
de las instituciones pueden dificultar la planificacion y ejecucion de las sesiones

terapéuticas (38,39).

Aunque el efecto sedativo de las benzodiacepinas se conoce, su impacto sobre el
desempeiio funcional en contextos reales como las residencias de salud mental no
ha sido suficientemente estudiado. Esta investigacion plantea, por tanto, un

enfoque novedoso y aplicable a la practica clinica cotidiana.
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5.3 Limitaciones del estudio y futuras lineas de investigacion

Una de las principales limitaciones del estudio es el tamafio muestral reducido
(n=40), que limita la potencia estadistica y la generalizacion de los resultados.
Aunque el disefilo como estudio piloto permite explorar tendencias y generar
hipotesis, sera necesario un ensayo clinico con mayor muestra para confirmar los

hallazgos.

Otra limitacion reside en la variabilidad individual en la farmacocinética de las
benzodiacepinas, que puede afectar la concentracién plasmatica real en cada
sujeto. Asimismo, factores como la calidad del suefio la noche anterior, la
motivacion intrinseca del usuario o la influencia de otros psicofarmacos pueden
actuar como variables de confusién, a pesar de haber sido contempladas en el

registro clinico.

Futuras investigaciones deberian considerar la posibilidad de evaluar la
intervencidn en otros momentos horarios (por ejemplo, a las 12 horas post-dosis),
incorporar biomarcadores objetivos del estado de alerta (EEG o actigrafia) y ampliar
la duracion del seguimiento para explorar la sostenibilidad de los efectos
observados. Ademas, seria util explorar estrategias de reduccion gradual del
farmaco como parte del plan de intervencion para disminuir los efectos adversos

asociados con la tolerancia.

6. Conclusiones

El presente estudio propone que el momento del dia en que se realiza la
intervencion de terapia ocupacional puede influir en su efectividad en pacientes
institucionalizados con esquizofrenia tratados con benzodiacepinas. Se espera que
las sesiones realizadas 16 horas después de la administracién del farmaco resulten
en menor somnolencia, mayor participacion activa y mejor desempefio en AVD.
Estos hallazgos, de confirmarse, podrian tener implicaciones clinicas relevantes al
permitir optimizar la planificacion de las intervenciones terapéuticas en funcion del
estado de alerta del paciente, mejorando asi la eficiencia de los recursos y la calidad
de vida de los usuarios. Este trabajo constituye un primer paso hacia la

personalizacién horaria de las terapias no farmacolégicas en salud mental.
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ANEXO |. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del proyecto: Efectividad de la intervencion de Terapia Ocupacional seguin el horario en
Usuarios de Residencias de Salud Mental con Esquizofrenia en Tratamiento con Benzodiacepinas.
Ensayo Clinico Aleatorizado.

Por favor, lea atentamente esta hoja de informacion:

- Hoy se le va a invitar a participar en este proyecto de investigacion que esté siendo realizado
por , Terapeuta Ocupacional por la Universidad Europea de
Madrid

- Si acepta tomar parte en este estudio, se le pedira que firme el formulario de consentimiento

adjunto. Por favor, lea detenidamente la informacion.

- Su participacidn en este estudio es totalmente voluntaria y puede decidir no participar o cambiar
su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento del mismo, sin que por ello se
altere la relacion con su médico o cualquier responsable del proyecto, ni se produzca perjuicio
alguno.

- No firme el formulario de consentimiento hasta estar seguro de haber comprendido la naturaleza
del estudio y lo que éste implica, y tenga el convencimiento de que desea colaborar. A
continuacion, se le entregard una copia por escrito de este documento informativo y del
consentimiento informado.

- Su participacion en este estudio no supone ninguna alteracion en su programa de entrenamiento

habitual que usted lleve a cabo.

¢ CUAL ES EL OBJETIVO DE ESTE PROYECTO DE INVESTIGACION?

Este estudio tiene como objetivo comprobar si el horario en el que se realiza la intervencion de
terapia ocupacional (8 horas o0 16 horas después de la administracion de benzodiacepinas) influye
en el nivel de somnolencia, la participacion en la sesion y el desempefio funcional en personas con
diagndstico de esquizofrenia institucionalizadas en residencias de salud mental.

¢A QUE ME COMPROMETO SI DECIDO PARTICIPAR?

En el presente estudio se seleccionaran 40 personas, que seran evaluadas por parte de un

investigador y se incluiran al azar en dos grupos:

e Grupo A: 20 participantes que llevaran a cabo sesiones de terapia ocupacional 8
horas después de la administracidn del tratamiento farmacolégico
(benzodiacepinas).

e Grupo B: 20 participantes que realizaran sesiones de terapia ocupacional 16 horas

después de la administracion del tratamiento.
I ——
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Ambos grupos seran evaluados mediante observacion directa y escalas estandarizadas al

inicio del estudio, durante las sesiones y al finalizar el periodo de intervencion.

Este estudio servira para analizar si el momento del dia en el que se realiza la intervencién
puede mejorar la eficacia de la misma. Puede que usted no obtenga ningun beneficio
directo participando en este estudio, aunque la informacién que nos proporcione podria
beneficiar a otros pacientes en el futuro.

¢A QUIEN PUEDO DIRIGIRME PARA RESOLVER DUDAS O EN CASO DE NECESIDAD?
Le invitamos a realizar todas las preguntas que considere oportunas al investigador principal de

este estudio: (THfno.: : e-mail: ).

¢, COMO PUEDO SALIR DEL ESTUDIO SI CAMBIO DE IDEA?

La adhesion a esta investigacion es totalmente voluntaria. Vd. podra salir del estudio en el
momento que lo desee, y ello no modificara de ningiin modo su derecho a ser tratado en las mismas
condiciones que si siguiera en el presente proyecto. Podra ejercer en todo momento el derecho frente
a la Universidad Europea de Madrid.

¢, COMO SE GARANTIZA LA CONFIDENCIALIDAD?

Los datos personales recogidos en el estudio seran codificados, tratados con confidencialidad
y utilizados exclusivamente con fines de investigacion, cumpliendo la normativa vigente en
proteccion de datos.

PARTICIPACION / ABANDONO VOLUNTARIO

Su participacion en este estudio es voluntaria. Dispone de total libertad para rechazar el
ofrecimiento de participar, asi como para retirar el consentimiento del estudio en todo momento.
Contara con tiempo suficiente para realizar las preguntas que considere oportunas acerca de los
detalles del estudio y para decidir si quiere participar o no.

Una vez iniciada la recogida de informacion para el estudio, si decide retirar el consentimiento
de este, es suficiente con hablar con un investigador. VVd. mantendréa el derecho de rehusar a colaborar
en la recogida de los datos y puede exigir la eliminacion de toda la informacion relacionada con el
curso de su enfermedad recogida en la base de datos del promotor para que no sea incluida en el

analisis.
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ANEXO |I. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: Efectividad de la intervencion de Terapia Ocupacional segun el horario en Usuarios de
Residencias de Salud Mental con Esquizofrenia en Tratamiento con Benzodiacepinas. Ensayo

Clinico Aleatorizado.

Yo, D/D? , con DNI:

v" He leido y comprendido la hoja informativa que se me ha entregado.

v He sido informado/a de los objetivos del estudio, la naturaleza de mi participacion y los
posibles beneficios y riesgos asociados.

v Acepto participar voluntariamente en este estudio.

v" Me comprometo a colaborar con los procedimientos establecidos, sabiendo que puedo

retirarme en cualquier momento sin perjuicio alguno.

Yo, con DNI: he explicado a D/D?

la naturaleza y los propésitos de la investigacion

citados anteriormente; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion.
He contestado a sus preguntas en la medida de posible y he preguntado si tiene 0 no mas dudas sobre
el estudio. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion

con seres humanos y me apego a ella.

En a_ de de 2025.

D/Da.

Sélo en caso de revocacion del consentimiento:

Yo, D/D% con DNI , no doy la

autorizacion para acceder a participar en este estudio, o revoco el consentimiento previo, si los

hubiere otorgado.

D/Da.
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ANEXO Ill. HOJA DE REGISTRO DE NIVEL DE ALERTA DURANTE LA INTERVENCION

Universidad

Efectividad de la intervencion de Terapia Ocupacional segln el horario en Usuarios de Residencias de Salud Mental con Esquizofrenia en Tratamiento con Benzodiacepinas. Ensayo Clinico Aleatorizado

Europea MADRID

Efectividad de la intervencion de Terapia Ocupacional segun el horario en Usuarios de Residencias de Salud Mental con Esquizofrenia en

Tratamiento con Benzodiacepinas. Ensayo Clinico Aleatorizado

Numero de identificacién del sujeto: -

REGISTRO DE DATOS CLINICOS (arellenar por el evaluador)

Fecha | Horade Duracion Pérdidas Interrupciones de Bostezos Frotado Cabeceo/somnolencia Nivel de aleta estimado Observaciones
la sesion | de la sesién | de contacto la tarea (n°) observados de ojos visible (n°) (bajo/medio/alto) adicionales
(min) visual (n°) (n°) (n°)
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Con el objetivo de valorar de forma objetiva el nivel de alerta y participacion de los usuarios durante las sesiones de terapia

ocupacional, se emplearon dos instrumentos complementarios:

1. Escala de Agitacién-Sedacion de Richmond (RASS)

La RASS es una herramienta validada que permite evaluar de forma estandarizada el nivel de alerta y sedacion de un paciente. La
escala oscila entre +4 (agitacibn combativa) y -5 (sedacion profunda), pasando por O (alerta y tranquilo). Se registrara el valor de la
RASS al inicio y al final de cada sesion, lo cual permitira observar variaciones asociadas al horario de la intervencion y al efecto de
la medicacion. Esta escala se ha utilizado ampliamente en contextos clinicos para valorar el estado de conciencia y el nivel de

activacion del paciente.
2. Hoja de Registro Observacional de Nivel de Alerta
Disefiada especificamente para este estudio, esta hoja tiene como propdsito registrar conductas observables asociadas a la
somnolencia durante las sesiones. Los items incluyen:
¢ Numero de pérdidas de contacto visual.

e Numero de interrupciones en la tarea.

e Bostezos observados.

39



o N
UnlverSqud Efectividad de la intervencién de Terapia Ocupacional segln el horario en Usuarios de Residencias de Salud Mental con Esquizofrenia en Tratamiento con Benzodiacepinas. Ensayo Clinico Aleatorizado

Europea MADRID

e Frotado de ojos.

e Cabeceo u otras sefales de somnolencia fisica.

e Estimacion global del nivel de alerta (bajo / medio / alto).

e Observaciones adicionales del terapeuta.

Este registro se cumplimenta al finalizar cada sesién y permite comparar objetivamente el comportamiento de los pacientes en

funcién del turno (mafiana o tarde). Al tratarse de una herramienta disefiada ad hoc, se ha estructurado para facilitar su uso por

terapeutas ocupacionales sin formacién especifica en valoracion neuropsicolégica, manteniendo criterios de observacién replicables.
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