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PROLOGO

El dia que recibi mi titulo de enfermera, no ponia punto final a una etapa, sino la sefial de
partida hacia una aventura acadéemica ain mas desafiante: el doctorado. Este viaje que inicié
Ilevaba impreso el eco de las aspiraciones de mis padres, cuyas oportunidades fueron mas
limitadas, y cuyas voces me alentaban a extender mis alas hacia horizontes que ellos no
pudieron explorar. Hoy, al concluir esta etapa, comprendo que este logro académico es
mucho més que esto: es un reto personal superado, un homenaje a mis padres, una fuente
inesperada de autodescubrimiento y aprendizaje y, sobre todo, una promesa de compromiso
con la excelencia en la asistencia sanitaria y la formacion de las futuras generaciones de
enfermeros. Sin embargo, el camino para llegar hasta aqui hoy ha sido una auténtica
montafia rusa y con muchos obstaculos; pero cada pared que tuve que escalar se convirtié

en una leccion invaluable y un paso mas hacia este instante de reflexion y agradecimiento.

Ahora solo me queda invitarles a sumergirse en las paginas que siguen, resultado de
perseverancia, pasion y una inmensa gratitud. Bienvenidos al fruto de un viaje que, aunque

intimo y mio, ha sido posible gracias a muchos.






RESUMEN

Introduccion: La relacion terapéutica (RT) es un componente esencial en el cuidado de
personas con problemas de salud mental, actuando como un pilar fundamental para su
recuperacion y bienestar. A pesar de su importancia, la RT en unidades de agudos de salud
mental enfrenta desafios como limitaciones de tiempo para la interaccion directa y
discrepancias en las perspectivas entre enfermeras y personas hospitalizadas. La
intervencion enfermera Espacio Terapéutico Reservado (ETR) se propone como una
estrategia innovadora para fortalecer la RT, promoviendo una atencion centrada en la
persona y mejorando la calidad del cuidado en salud mental.

Objetivo: El objetivo principal de esta tesis es evaluar la efectividad de la intervencion del
ETR en la mejora de la RT entre las enfermeras y las personas hospitalizadas en unidades
de agudos de salud mental.

Metodologia: La tesis se enmarca en un proyecto multicéntrico que se llevo a cabo en 12
unidades de hospitalizacién de agudos de salud mental en Espafia y se estructurd en tres
fases clave. En la primera fase, se elabord y posteriormente se publicé el protocolo del
estudio multicéntrico RTS_MHNursing_Spain, estableciendo una base metodoldgica sélida
para la investigacién. En la segunda fase, se realiz6 un estudio transversal para analizar las
perspectivas iniciales de la RT entre enfermeras y personas atendidas durante los primeros
dias de hospitalizacion. Se utilizo la escala Working Alliance Inventory-Short (WAI-S) para
medir la RT desde ambas perspectivas, ademas de recopilar datos sociodemograficos y
clinicos. La muestra estudiada fue de 234 personas hospitalizadas y 58 enfermeras. Los
andlisis estadisticos incluyeron correlaciones y regresiones lineales maltiples para examinar
la asociacion entre las perspectivas de enfermeras y personas hospitalizadas y los factores
que las influian. En la tercera fase, se llevo a cabo un ensayo controlado aleatorizado en el
que se implemento la intervencion del ETR y se evaluo su impacto en la RT. Se asignaron
aleatoriamente unidades al grupo intervencion y al grupo control. Participaron 271 personas
hospitalizadas y 58 enfermeras, distribuidas en 143 pares en el grupo control y 128 pares
en el grupo intervencion. Los analisis estadisticos incluyeron anélisis de covarianza
ajustando por la puntuacion basal del WAI-S y otras covariables relevantes, para determinar

el impacto de la intervencion en la calidad de la RT percibida. Se garantizaron todos los



aspectos éticos, obteniendo aprobaciones de los comités de ética correspondientes y
asegurando el consentimiento informado de los participantes.

Resultados: En primer lugar, los hallazgos de la investigacion mostraron una asociacion
positiva entre las perspectivas de las enfermeras y las personas atendidas sobre la RT. Sin
embargo, se identificaron diferencias significativas en las perspectivas iniciales entre
ambos. Especificamente, las enfermeras tendian a evaluar la RT de manera mas favorable
que las personas atendidas durante los primeros dias de hospitalizacién. En segundo lugar,
tras la implementacion de la intervencion del ETR, se observo una mejora significativa en
la calidad de la RT desde ambas perspectivas. Esta mejora fue especialmente notable en las
dimensiones relacionadas con las tareas y el establecimiento de objetivos terapéuticos. La
intervencion del ETR fue identificada como el factor mas influyente en la mejora general
de la RT, demostrando su eficacia mas alla de las practicas de atencion estandar.
Conclusiones: El estudio revel6 que la implementacion de la intervencién del ETR resultd
en mejoras significativas en la percepcion de la RT entre enfermeras y personas atendidas
en unidades de salud mental. Estas mejoras fueron mas notables en el grupo donde se aplicé
la intervencion, tanto al inicio como al final del ingreso. EI ETR fue particularmente eficaz
en mejorar aspectos relacionados con la toma de decisiones compartida, abordando las
discrepancias observadas entre las perspectivas de enfermeras y personas atendidas. Estos
hallazgos subrayan la importancia de implementar intervenciones tempranas y centradas en
la persona para una RT mas fuerte y una atencién mas personalizada.

Impacto: Esta investigacién proporciona evidencia sobre la efectividad del ETR,
ofreciendo una herramienta préactica para mejorar la calidad de la atencién en unidades de
hospitalizacién de agudos de salud mental. EI ETR tiene el potencial de transformar la
préctica clinica, promoviendo una atencién mas humana, centrada en la persona y orientada
a la recuperacion.

Palabras clave: Espacio terapéutico reservado, intervencion de enfermeria, relacion

terapéutica, cuidados centrados en la persona, ensayo controlado aleatorizado.



RESUM

Introduccio: La relacio terapeutica (RT) és un component essencial en la cura de persones
amb problemes de salut mental, actuant com un pilar fonamental per a la recuperacid i el
benestar. Tot i la seva importancia, la RT en unitats d'aguts de salut mental enfronta
desafiaments com a limitacions de temps per a la interaccio directa i les discrepancies en
les perspectives entre infermeres i persones hospitalitzades. La intervencié infermera Espai
Terapéutic Reservat (ETR) es proposa com una estratégia innovadora per enfortir la RT,
promovent una atencid centrada en la persona i millorant la qualitat de la cura en salut

mental.

Objectiu: L'objectiu principal d'aquesta tesi es avaluar I'efectivitat de la intervenciéo ETR
en la millora de la RT entre les infermeres i les persones hospitalitzades en unitats d'aguts

de salut mental.

Metodologia: La tesi s'emmarca en un projecte multicéntric que es va dur a terme a 12
unitats d'hospitalitzacié d'aguts de salut mental a Espanya i es va estructurar en tres fases
clau. A la primera fase, es va elaborar i posteriorment es va publicar el protocol de I'estudi
multicéntric RTS_MHNursing_Spain, establint una base metodologica solida per a la
investigacid. A la segona fase, es va realitzar un estudi transversal per analitzar les
perspectives inicials de la RT entre infermeres i persones ateses durant els primers dies
d'hospitalitzacio. Es va utilitzar I'escala Working Alliance Inventory-Short (WAI-S) per
mesurar la RT des d'ambdues perspectives, a més de recopilar dades sociodemografiques i
cliniques. La mostra estudiada va ser de 234 persones hospitalitzades i 58 infermeres. Les
analisis estadistiques van incloure correlacions i regressions lineals multiples per examinar
I’associacio entre les perspectives d’infermeres i persones hospitalitzades i els factors que
les influien. A la tercera fase, es va dur a terme un assaig controlat aleatoritzat en que es va
implementar la intervencid6 ETR i se'n va avaluar l'impacte a la RT. S'assignaren
aleatoriament unitats al grup intervencio i al grup control. Van participar 271 persones
hospitalitzades i 58 infermeres, distribuits en 143 parells al grup control i 128 parells al
grup intervencid. Les analisis estadistiques van incloure analisis de covariancia ajustant per

la puntuacié basal del WAI-S i altres covariables rellevants per determinar I'impacte de la



intervencio en la qualitat de la RT percebuda. Es van garantir tots els aspectes étics, obtenint
aprovacions dels comites d’etica corresponents i assegurant el consentiment informat dels

participants.

Resultats: En primer lloc, les troballes de la investigacié van mostrar una associacio
positiva entre les perspectives de les infermeres i les persones ateses sobre la RT. Tot i aixo,
es van identificar diferéncies significatives en les perspectives inicials entre tots dos.
Especificament, les infermeres tendien a avaluar la RT de manera més favorable que les
persones ateses durant els primers dies d’hospitalitzacio. En segon lloc, després de la
implementacid de la intervencio ETR, es va observar una millora significativa en la qualitat
de la RT des de les dues perspectives. Aquesta millora va ser especialment notable en les
dimensions relacionades amb les tasques i establir objectius terapeutics. La intervencié ETR
va ser identificada com el factor meés influent en la millora general de la RT, demostrant-ne

I'eficacia més enlla de les practiques d'atencid estandard.

Conclusions: L’estudi va revelar que la implementacid de la intervencié ETR va resultar
en millores significatives en la percepcié de la RT entre infermeres i persones ateses en
unitats de salut mental. Aquestes millores van ser més notables al grup on es va aplicar la
intervencio, tant a I'inici com al final de l'ingrés. L'ETR va ser particularment eficag per
millorar aspectes relacionats amb la presa de decisions compartida, abordant les
discrepancies observades entre les perspectives d'infermeres i persones ateses. Aquestes
troballes subratllen la importancia d'implementar intervencions primerenques i centrades

en la persona per a una RT més forta i una atencié més personalitzada.

Impacte: Aquesta investigacio proporciona evidéncia sobre I'efectivitat de I'ETR, oferint
una eina practica per millorar la qualitat de I'atenci6 a les unitats d'hospitalitzacié d'aguts
de salut mental. L'ETR té el potencial de transformar la practica clinica, promovent una

atencié més humana, centrada a la persona i orientada a la recuperacio.

Paraules clau: Espai terapéutic reservat, intervencid d'infermeria, relacio terapeutica, cures

centrades a la persona, assaig controlat aleatoritzat.



ABSTRACT

Introduction: The therapeutic relationship (TR) is an essential component in the care of
persons living with mental ill health, acting as a fundamental pillar for their recovery and
well-being. Despite its importance, TR in acute mental health units faces challenges such
as time constraints for direct interaction and discrepancies in perceptions between nurses
and persons living with mental ill health. The Reserved Therapeutic Space (RTS) nursing
intervention is proposed as an innovative strategy to strengthen TR, promoting person-

centered care and improving the quality of mental health care.

Objective: The main objective of this thesis is to evaluate the effectiveness of the RTS
intervention in improving TR between nurses and persons hospitalized in acute mental

health units.

Methodology: The thesis is part of a multicenter project that was carried out in 12 acute
mental health units in Spain and was structured in three key phases. In the first phase, the
protocol of the multicenter study RTS_MHNursing_Spain was published, establishing a
solid methodological basis for the research. In the second phase, a cross-sectional study was
conducted to analyze initial perceptions of TR among nurses and people living with mental
ill health during the first days of hospitalization. The Working Alliance Inventory-Short
(WAI-S) scale was used to measure TR from both perspectives, in addition to collecting
sociodemographic and clinical data. The sample studied was 234 hospitalized persons and
58 nurses. Statistical analyses included correlations and multiple linear regressions to
examine the association between nurses' and inpatients' perceptions and the factors that
influenced them. In the third phase, a randomized controlled trial was conducted in which
the RTS intervention was implemented and its impact on TR was assessed. Units were
randomly assigned to the intervention and control groups. A total of 271 hospitalized
persons and 58 nurses participated, distributed in 143 pairs in the control group and 128
pairs in the intervention group. Statistical analyses included analysis of covariance adjusting
for baseline WAI-S score and other relevant covariates to determine the impact of the

intervention on the quality of the TR perceived. All ethical aspects were ensured, obtaining



approvals from the relevant ethics committees and securing informed consent from

participants.

Results: First, the research findings showed a positive association between the perspectives
on TR of nurses and persons living with mental ill health. However, significant differences
in baseline perceptions were identified between the two. Specifically, nurses tended to
evaluate TR more favorably than persons cared for during the first days of hospitalization.
Second, after implementation of the RTS intervention, there was a significant improvement
in the quality of TR from both perspectives. This improvement was especially notable in
the dimensions related to tasks and therapeutic goal setting. The RTS intervention was
identified as the most influential factor in the overall improvement of TR, demonstrating its

effectiveness beyond standard care practices.

Conclusions: The study revealed that implementation of the RTS intervention resulted in
significant improvements in the perception of TR among nurses and persons cared for in
mental health units. These improvements were especially remarkable in the group where
the intervention was implemented, both at baseline and at the end of admission. The
intervention RTS was particularly effective in improving aspects related to shared decision
making, addressing the discrepancies observed between nurses' and persons cared'
perceptions. These findings underscore the importance of implementing early, person-

centered interventions for stronger TR and more personalized care.

Impact: This research provides evidence on the effectiveness of RTS, offering a practical
tool for improving the quality of care in acute mental health units. RTS has the potential to
transform clinical practice, promoting more humane, person-centered, and recovery-

oriented care.

Key words: Reserved therapeutic space, nursing intervention, therapeutic relationship,

person-centered care, randomized controlled trial.









1. INTRODUCCION






1.1. CONTEXTUALIZACION Y PRESENTACION DEL TEMA

En el &mbito de la salud mental, la relacion terapéutica (a partir de ahora RT) se establece
como un elemento fundamental de humanidad y eficacia. Este vinculo, esencial en la
practica de la enfermeria, trasciende el &ambito clinico ordinario; es una interaccion delicada
y profunda, llena de empatia, entendimiento y conexion humana. Es el vehiculo mediante
el cual se transporta no solo el tratamiento sino también la humanidad del cuidado. En la
enfermeria, este concepto se eleva a un principio cardinal, reconocido como el eje central
del cuidado que proporciona el profesional de la salud. La RT se caracteriza por una
conexién empatica, colaborativa y respetuosa entre el profesional y la persona atendida,
estableciendo un terreno comun que favorece la curacion y el bienestar. A pesar de su
crucial importancia, la RT en el contexto de la salud mental a menudo queda relegada a un
segundo plano en la investigacion clinica, requiriendo un mayor enfoque para revelar su

verdadero impacto y potencial.

La presente tesis se sumerge en el corazon de la RT, especialmente en el &mbito de la salud
mental. Exploraremos la esencia de este vinculo, su evolucién a lo largo del tiempo, y su
papel indispensable en el tratamiento y recuperacion de personas con trastornos mentales.
La RT no es solo un componente de la atencién; es el eje central que puede transformar la
experiencia de la persona atendida y el profesional de la salud. Su comprension y mejora es

esencial para el avance de la enfermeria psiquiatrica y el bienestar de las personas.



1.2. ORIGENES E IMPORTANCIA DE LA RELACION TERAPEUTICA
EN EL CUIDADO DE PERSONAS CON PROBLEMAS DE SALUD

MENTAL

La RT entre la enfermeray las personas con un problema de salud mental es un componente
crucial en la atencion sanitaria y ha evolucionado significativamente a lo largo del tiempo,
reflejando el desarrollo profesional del campo (Gabrielsson et al., 2016; McAndrew et al.,
2014; Zugai et al., 2015). Este concepto ha adquirido una relevancia central, marcando un

paralelismo con el crecimiento y la profesionalizacién de la enfermeria en su conjunto.

La enfermeria, como disciplina, radica en una filosofia que enfatiza la humanidad y aboga
por un enfoque del cuidado comprensivo e integral. Esta perspectiva holistica valora la
complejidad de cada individuo, reconociendo la interconexion entre las diversas
dimensiones que constituyen la persona (Frisch & Rabinowitsch, 2019). En este sentido,
Florence Nightingale fue pionera en promover un cuidado que trascendiera la mera
ejecucion de tareas técnicas para honrar la individualidad de cada persona. Nightingale
enfatizaba la relevancia de la observacion aguda y la comunicacion efectiva, abogando por
un cuidado ajustado a las necesidades Unicas de cada persona (Nightingale, 2002). Este
enfoque, sento las bases para que la RT evolucionara mas alla de un componente de la
compasion en la atencién, transformandose en una interaccion dindmica y colaborativa,
profundamente arraigada en el respeto a la individualidad de las personas. Siguiendo este
legado, Hildegard Peplau en la década de 1950, a través de su teoria de las relaciones
interpersonales, revolucion6é ain mas la concepcién de la RT (O’Brien, 2001; Peplau,

1952). Peplau no solo identificd la RT como una interaccion, sino que la elevo al rango de



proceso terapéutico esencial, fomentado por una comunicacion significativa y enfocado en
el bienestar de la persona (Forchuk et al., 1998; Peplau, 1988). Esta vision marc6 un cambio
en la percepcion de la relacion enfermera-usuario, reconociéndola como un intercambio
humano que implica respeto, desarrollo y aprendizaje mutuo (Peplau, 1990). Siguiendo en
la misma linea, Peplau detall6 las etapas del proceso de desarrollo de la RT en 4 fases

(Peplau, 1990):

« Fase de orientacién: en esta etapa inicial se sientan las bases que influiran en la
eficacia del vinculo terapéutico. Durante este periodo introductorio, la persona
atendida y la enfermera establecen un primer contacto y definen sus respectivas
funciones en el proceso terapéutico. El propdsito principal en este punto es generar
una recepcion acogedora y un ambiente de confianza mutua, donde la enfermera
guiaré a la persona atendida en el reconocimiento y aceptacion de su necesidad de

apoyo.

» Fase de identificacion: en esta fase la persona atendida, con el soporte de la
enfermera, empieza a aceptar y enfrentar su situacién de salud. La enfermera
promueve un ambiente seguro para la expresion emocional y la exploracién personal,
ambos esenciales para confeccionar un plan de cuidado consensuado. La confianza
ganada en esta fase es crucial para la eficiencia del proceso terapéutico subsiguiente.

Con el progreso de la interaccion, se intensifica el entendimiento reciproco.

« Fase de aprovechamiento: En este punto, la persona busca sacar el mayor provecho
posible de los recursos que la enfermera pone a su disposicion dentro del marco de la

RT. Paralelamente, la enfermera ejerce un rol de guia y apoyo, impulsando a las
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personas hacia la autonomia y el aprovechamiento Optimo de los cuidados

proporcionados.

* Fase de resolucion: Como culminacion del proceso terapéutico, esta fase no es
menos trascendental. Se trata del momento en el que se realiza una evaluacion integral
del progreso alcanzado. La persona atendida, con la mirada puesta en futuras metas y
acompafiada por la enfermera, evalta y reflexiona sobre el camino recorrido. La
enfermera, por su parte, consciente del lazo terapéutico establecido, orienta a la
persona hacia el cierre adecuado de la relacion, asegurando que los logros alcanzados

se consoliden y que la persona esté preparada para avanzar de manera independiente.

Cada una de estas fases de la RT es fundamental para comprender profundamente la
dinamica de esta y contribuye de manera significativa al éxito global de la relacion,
destacando su caracter progresivo y su importancia en el ambito del cuidado de la salud
(Peplau, 1990). En este sentido, es fundamental que la enfermera sea consciente de que su
interaccion con las personas atendidas provocara una reaccion en estos Gltimos, y que,
inevitablemente, tendra un efecto reciproco (Peplau, 1990). En el transcurso de la
interaccion terapéutica, comprender como percibe y qué necesita la persona atendida
constituye un eje central de la RT (Reynolds & Scott, 1999). Adoptando la perspectiva de
las personas atendidas, la enfermera estd en posicion de fortalecerlo, incentivando
capacidades que le permitan enfrentar y superar sus problemas (Peplau, 1988, 1997). Para
ello, las enfermeras deben aspirar a una relacion basada en un compromiso honesto, que
incluya confianza, empatia y esperanza (Wangel et al., 2024). Esto convierte a la empatia
en un elemento esencial dentro de la RT, tanto desde un analisis tedrico (Peplau, 1988;

Rogers, 1972) como en la préctica clinica de las enfermeras especializadas en salud mental
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(Gerace et al., 2018; Moreno-Poyato et al., 2016; Reynolds & Scott, 1999). En este sentido,
la RT se ha definido como una relacion de ayuda, con un compromiso interpersonal basado
en la confianza mutua y la alianza terapéutica (Moreno-Poyato et al., 2016). Esta alianza
terapéutica es un constructo central de la RT (Hartley et al., 2020a; McAllister et al., 2021;
Moreno-Poyato et al., 2016) e incluye tres dimensiones clave segin Bordin: el desarrollo
de un vinculo terapéutico entre la enfermera y el usuario basado en la aceptacion mutua, el
acuerdo sobre los objetivos terapéuticos y el consenso en cuanto a las tareas que se llevaran
a cabo para alcanzar dichos objetivos (Bordin, 1979). EI modelo Bordin sostiene que una
alianza de trabajo fuerte y efectiva es un predictor clave del éxito en la terapia,
independientemente del enfoque terapéutico especifico utilizado. Esta alianza se considera
un factor comdn que subyace en diferentes modalidades de tratamiento y se ha demostrado
que es crucial para lograr resultados positivos en el tratamiento de las personas (Bordin,

1979).

1.3. LA RELACION TERAPEUTICA EN LA SALUD MENTAL

En el ambito de la salud mental, el proceso de cuidado por parte de enfermeria trasciende
las funciones tradicionales para centrarse en la recuperacion de las personas atendidas,
poniendo especial énfasis en entender y valorar las experiencias de vida de estas. Este
enfoque holistico va méas alla de las responsabilidades clinicas estandar, ya que busca
comprender y conectar con el relato personal de las personas, una practica que demanda
que las enfermeras de salud mental dediquen tiempo efectivo al lado de los usuarios, mas

alla de la administracion de farmacos (Wangel et al., 2024). Ademas, la enfermeria de salud



mental se concibe como una disciplina cuyo enfoque es eminentemente reflexivo y
asistencial, dirigido hacia la rehabilitacion del bienestar del individuo. Esta practica no solo
se dedica a restaurar la salud, sino que también fomenta la creacion de una RT (Gabrielsson
etal., 2016). Esta RT es un prisma a traves del cual se visualiza y se articula la atencion en
unidades de salud mental, enfatizando su rol central en la prestacion de los cuidados. Asi
mismo, la RT adquiere un valor afiadido por su importancia y transcendencia (Moreno-
Poyato et al., 2016), dado que los desafios relacionales, las distorsiones en la percepcion de
larealidad y los obstaculos en la comunicacion son comunes en las personas con trastornos
de salud mental. Esto subraya la necesidad de un enfoque terapéutico que atienda estas
complejidades (Moreno Poyato & Tolosa Merlos, 2013). En este sentido, este vinculo
terapéutico no solo sustenta la praxis enfermera (McAllister et al., 2021), sino que, mas alla,
determina el éxito de los cuidados prestados a las personas durante su estancia hospitalaria
(B. A. Harris & Panozzo, 2019; Hartley et al., 2020a; Moreno-Poyato et al., 2016; Zugai et
al., 2015). Por lo tanto, su adecuado establecimiento y mantenimiento no solo incrementa
la efectividad de las intervenciones de enfermeria en la practica clinica de las unidades de
salud mental (McAndrew et al., 2014), sino que también contribuye a mejorar en los
resultados de salud de las personas que la reciben (Coffey et al., 2019; Fliickiger et al.,
2020; Hrenczuk, 2021; Kelley et al., 2014; Moreno-Poyato et al., 2017; Zugai et al., 2015).
Es por ello, que se debe enfatizar particularmente en su evolucién y conservacién adecuada

(Moreno Poyato et al., 2021).

A pesar de la importancia critica de la RT, la investigacion actual reconoce que el entorno
hospitalario y una serie de factores de naturaleza diversa juegan un papel determinante en

su implementacion efectiva y mantenimiento continuo. Diversos estudios recientes han



sefialado que en la préactica clinica no siempre se alcanza el nivel requerido para su
establecimiento sélido y eficaz (B. Harris & Panozzo, 2019; Kingston & Greenwood, 2020;
Moreno-Poyato, Casanova-Garrigos, Roldan-Merino, et al., 2021). En este sentido, se han
identificado multiples barreras que dificultan la adecuada implantacion de la RT en la
practica clinica. Entre las barreras identificadas se encuentra el incremento en la carga de
tareas administrativas y de gestion para las enfermeras, lo que reduce significativamente el
tiempo disponible para la atencién directa de las personas. Esta situacion limita las
oportunidades para una interaccion significativa entre la enfermera y el usuario, un factor
crucial para el proceso de recuperacion (Cutcliffe & McKenna, 2018; Gabrielsson et al.,
2020; Glantz et al., 2019). Ademas, es preocupante la tendencia a disminuir el contacto
directo de las enfermeras con las personas a las que atienden, lo que puede comprometer la
calidad del compromiso terapéutico necesario para apoyar la recuperacion de estos (Glantz
et al., 2019). Otras de las barreras identificadas incluyen la ratio enfermera-usuario
(Kingston & Greenwood, 2020; Tolosa Merlos et al., 2021), el enfoque dominante de la
gestion de riesgos (Lessard-Deschénes & Goulet, 2022), asi como las estructuras
organizativas y el entorno de trabajo (Moreno-Poyato et al., 2021; Tolosa Merlos et al.,
2021). Estos desafios pueden entrar en conflicto con las necesidades de atencion
personalizada y el tiempo dedicado a cada persona, elementos esenciales para una RT
efectiva, afectando asi la practica enfermera (Moreno-Poyato et al., 2021; Tolosa Merlos et
al., 2021). Ademas, desde la perspectiva de los usuarios, estas barreras pueden percibirse
como una limitacién en la comunicacion efectiva. Esto, afecta negativamente su
participacion en la planificacion del cuidado (Rio et al., 2020) y genera una desconfianza
en el personal de enfermeria y una percepcion negativa sobre el rol de esta (Lessard-

Deschénes & Goulet, 2022).



Para enfrentar estos retos es imprescindible un entorno de trabajo que promueva una RT
efectiva. En este sentido, hay que tener presente que aspectos como un ambiente de trabajo
propicio, la formacion institucional y la experiencia del personal de enfermeria estan
vinculados a la calidad del cuidado y al establecimiento de un vinculo terapéutico solido
(Roviralta-Vilella et al., 2019). Los estudios sugieren que entornos de trabajo saludables
para el personal de enfermeria se asocian a mayores niveles de satisfaccion de los usuarios
(Schmalenberg & Kramer, 2008) y a una reduccion de eventos adversos (Hall et al., 2008).
Ademas, las estructuras organizativas de calidad y las practicas de enfermeria son clave
para lograr resultados positivos tanto para los usuarios como para el personal (Frechette et
al., 2018). En este marco, el apoyo de la gestion organizativa se convierte en un pilar
esencial para fomentar la resiliencia de las enfermeras y ofrecer oportunidades de desarrollo

profesional que aseguren un entorno seguro y propicio para la practica (Cleary et al., 2013).

Este enfoque multidimensional requiere de liderazgos que empoderen tanto a las enfermeras
como a los usuarios, y respalden el desarrollo de conocimientos y habilidades clinicas en la
practica diaria. Con ello, se podria mejorar la calidad de la RT en las unidades de
hospitalizacién de salud mental y se avanzaria hacia la superacion de las discrepancias entre
las perspectivas de las enfermeras y los usuarios sobre la atencion colaborativa y de calidad

(Moyo et al., 2022).
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1.4. PERSPECTIVAS DE ENFERMERAS Y PERSONAS CON
PROBLEMAS DE SALUD MENTAL SOBRE LA RELACION

TERAPEUTICA

La atencion sanitaria de calidad en las unidades de agudos de salud mental depende
crucialmente de la fortaleza de la RT entre la persona atendida y la enfermera 'y en como
esta establece conexiones con las personas para lograr una RT Optima. Esta relacion es un
pilar central y esencial de la practica y atencion centrada en la persona, lo que subraya la
importancia de su desarrollo y mantenimiento adecuados (Hamovitch et al., 2018; Moreno-
Poyato, Rodriguez-Nogueira, & MiRTCIME.CAT working group, 2021; Tolosa Merlos et
al., 2021; Wangel et al., 2024). Este enfoque centrado en la persona es fundamental, ya que
la RT en salud mental es una construccion bidireccional, donde tanto el profesional como
el usuario aportan y se influyen mutuamente para lograr un progreso terapéutico (Moreno-
Poyato, Rodriguez-Nogueira, & MiRTCIME.CAT working group, 2021; Zugai et al.,
2015). En este sentido, es importante examinar y comprender las perspectivas tanto de los
profesionales como de las personas atendidas respecto a la RT para analizar sus puntos de
concordancia y desacuerdo (Beaudette et al., 2020; Flickiger et al., 2020; Igra et al., 2020;
Lessard-Deschénes & Goulet, 2022; Penix et al., 2021; Tschuschke et al., 2020), aunque
esta puede ser experimentada de manera diferente por los participantes (Atzil-Slonim et al.,
2015; Hartmann et al., 2015). Ademas, la literatura destaca que el acuerdo entre las
perspectivas de los profesionales y los usuarios sobre la RT es fundamental en la evaluacion
del proceso de cuidados y determinante para el éxito del tratamiento (Hartmann et al., 2015;
Igra et al., 2020; Lessard-Deschénes & Goulet, 2022; Tschuschke et al., 2020). Sin

embargo, persiste una escasez de evidencia que explique como los usuarios y profesionales
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de salud mental comprenden o entienden su RT. La evidencia existente se observa sobre
todo en el &mbito de la psicoterapia, destacando el vacio evidente en la comprensién
especifica de la divergencia entre las perspectivas de la RT de usuarios y enfermeras. En
estos estudios se ha revelado que los usuarios tienden a asignar puntuaciones mas altas a la
calidad de su RT en comparacion con las asignadas por los profesionales de salud,
subrayando asi un contraste notorio entre las perspectivas de ambos grupos (Andrade-
Gonzélez et al., 2017; Evans-Jones et al., 2009; Hartmann et al., 2015; Igra et al., 2020;
Penix et al., 2021; Tschuschke et al., 2020). Esta brecha perceptiva parece atenuarse a
medida que avanza el nimero de sesiones de terapia, lo que apunta a una mejora progresiva
en la calidad de la RT conforme se desarrolla el vinculo terapéutico a lo largo del tiempo
(Andrade-Gonzalez et al., 2017; Coyne et al., 2018; Penix et al., 2021; Tschuschke et al.,
2020). En este sentido, el establecimiento de una RT sélida en las fases iniciales de la
hospitalizacién es crucial, destacando que las primeras 24 a 72 horas tras el ingreso son
decisivas para este fin (Moreno-Poyato, El Abidi, et al., 2021). Por otro lado, las
investigaciones indican que ciertas caracteristicas del profesional, como la experiencia y el
género (Hartmann et al., 2015), asi como estados emocionales como la inseguridad, la
ansiedad y la frustracion, podrian ser factores que los usuarios perciben de forma negativa,
afectando asi su valoracion de la RT (Nissen-Lie et al., 2015). Simultdneamente,
caracteristicas individuales de los usuarios, incluyendo actitudes de hostilidad y mayor
expresion de irritabilidad, asi como la sintomatologia negativa en trastornos psicéticos,
pueden afectar las valoraciones que hacen los profesionales sobre la calidad de la RT que

establecen con las personas atendidas (Beaudette et al., 2020; Nissen-Lie et al., 2015).
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1.5. MODELOS DE INTERVENCION CENTRADOS EN LA PERSONA

A lo largo del tiempo, se han implementado diversas intervenciones grupales e interactivas
en unidades de hospitalizacion de salud mental para enfrentar las barreras existentes
(McAllister et al., 2021; Molin et al., 2018; Moreno-Poyato et al., 2018; Nolan et al., 2016).
Sin embargo, existe una limitacion en la base de evidencia en este campo (Hartley et al.,
2020a). Estas intervenciones han adoptado una variedad de enfoques metodoldgicos y
aproximaciones tedricas, pero generalmente han buscado potenciar la empatia, promover la
comunicacion y consolidar la alianza terapéutica entre enfermeras y usuarios (Hartley et al.,

20204).

En el ambito de las unidades de agudos, se han realizado sesiones clinicas dirigidas al
personal, facilitando la discusion de casos de personas con problemas de salud mental para
aumentar la comprension de su comportamiento y fortalecer la alianza terapéutica (Berry
et al., 2016). Aunque los resultados no mostraron cambios significativos, se encontré que
aquellas personas con psicosis y abuso de sustancias que establecen fuertes alianzas con sus
terapeutas experimentan mayores beneficios (Berry et al., 2016). Otra intervencion,
aplicada predominantemente en el Reino Unido, como parte del modelo de reorientacion,
es el “Protected Engagement Time” (PET) (Bowles & Howard, 2003; Dodds & Bowles,
2001). Se trata de un periodo fijo diario dedicado exclusivamente al contacto entre
enfermeras y usuarios, pausando otras actividades administrativas y visitas (Nolan et al.,
2016). Este modelo busca la mejora de los servicios de hospitalizacion y aliviar la carga
laboral del personal (Nolan et al., 2016). A pesar de su potencial, esta intervencion ha

mostrado una falta de profundidad en las actividades durante las sesiones de compromiso y
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una variabilidad e inconsistencia en su implementacion. (Dodd et al., 2018; Edwards et al.,
2008). Estas limitaciones llevaron a la realizacion de un estudio sueco que propuso la
intervencion "Time Together” (TT), con el fin de explorar las narrativas personales de los
usuarios (Molin et al., 2018). EI TT es una forma modificada de PET, fundamentada en
estudios sobre la vida cotidiana en salas de cuidados agudos y en el Modelo Tidal, que
enfatiza la importancia de las narrativas personales de las personas (Molin, Graneheim, &
Lindgren, 2016; Molin, Graneheim, Ringnér, et al., 2016). La intervencion TT fue evaluada
a través de metodos cualitativos, evidenciando que los usuarios percibieron un aumento en
la implicacion del personal post-implementacion. Esto mejoré la calidad de la interaccion
entre usuarios y personal de salud, promoviendo un sentimiento de valoracion y reforzando
las expectativas de recuperacion de las personas (Molin et al., 2019). A pesar de estos
hallazgos positivos, su evaluacion cuantitativa no demostr6 un aumento en la calidad del
compromiso (Molin et al., 2018), lo que sugiere una disociacion entre las perspectivas
subjetivas de los usuarios y las mediciones objetivas del compromiso del personal, un
fendmeno que ya habia sido observado previamente en la implementacion del PET. Otra
limitacién clave del TT es que el enfoque principal parece estar en el sistema y no tanto en
el individuo, lo que podria explicar la falta de mejoras significativas en la calidad del
compromiso terapéutico. Otra estrategia efectiva, utilizada en Espafia, ha sido la interaccion
diaria individual con las personas hospitalizadas, combinada con grupos de reflexion para
el personal (Moreno-Poyato et al., 2018). Tras la intervencion, las enfermeras del grupo de
intervencion incrementaron su empatia de forma significativa y concordaron mejor con los
usuarios en objetivos y tareas. Por ultimo, en Inglaterra, se ha desarrollado la intervencion
“Let’s Talk”, centrada en la mejora de las interacciones entre enfermeras y personas

hospitalizadas en unidades de salud mental aguda, utilizando un enfoque colaborativo que
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combiné el codisefio basado en la experiencia con la teoria de la rueda de cambio de
comportamiento (McAllister et al., 2021). Durante su desarrollo, se prioriz6 la inclusion y
participacion de los usuarios del servicio, cuidadores y clinicos. Sin embargo, todavia no se
han encontrado publicados resultados que evallen la calidad y el tipo de interacciones entre
enfermeras y usuarios. Por consiguiente, se reconoce que no todas las herramientas clinicas
actuales son suficientemente efectivas para restablecer la alianza terapéutica o conducir a
una mejora significativa en los resultados para las personas (Coelho et al., 2021; Lambert

et al., 2018).

1.6. JUSTIFICACION

Después de estas lineas, se hace evidente que la RT es un pilar fundamental en la practica
enfermera, dentro de unidades de agudos de salud mental, y contribuye significativamente
a mejorar los resultados de salud de las personas. No obstante, y a pesar de su reconocida
importancia, las enfermeras contintian asignando un tiempo limitado a la interaccion directa
con el usuario (Glantz et al., 2019). Ademas, persiste una notable escasez de investigaciones
que detallen metodologias efectivas para mejorar y mantener RTs robustas (Hartley et al.,
2020b). Del mismo modo, existe una necesidad de desarrollar modelos de atencion
centrados en la persona (Delaney, 2023; Wangel et al.,, 2024). Esta brecha en la
investigacion subraya la necesidad de desarrollar espacios protegidos que promuevan
interacciones terapéuticas de alta calidad, incorporando la visién tanto de profesionales
como de personas atendidas (Gerace et al., 2018; Glantz et al., 2023; Molin et al., 2018;

Moreno-Poyato et al., 2018). Ademas, existe un acuerdo en que la sintonia entre las
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perspectivas de personas atendidas y profesionales es determinante para la evaluacion y el
éxito del tratamiento (Hartmann et al., 2015; Tschuschke et al., 2020). En este sentido, se
destaca la relevancia de explorar y comprender las perspectivas bidireccionales de
enfermeras y usuarios acerca de la RT. Un enfoque més detallado y matizado en esta area
podria revelar puntos clave para mejorar la calidad del cuidado en estos entornos complejos,
abordar cualquier discrepancia percibida y reducir la distancia entre las perspectivas de
usuarios y enfermeras, especialmente en las etapas tempranas de hospitalizacion en salud

mental.

En respuesta a esta necesidad, como intervencién propiamente enfermera para fortalecer la
RT, enfermeras en unidades de salud mental agudas desarrollaron mediante un proceso de
Investigacion-Accion Participativa, una intervencion enfocada en intensificar los
encuentros individualizados con las personas. Esta intervencion, evaluada tanto cualitativa
como cuantitativamente, arrojo resultados positivos (Moreno-Poyato et al., 2018; Moreno-
Poyato et al., 2019). Ampliando este enfoque, se adaptd el modelo para incluir a 198
enfermeras en 18 unidades de salud mental de Catalufia, originando la intervencion
conocida como “Espacio Terapéutico Reservado” (a partir de ahora ETR). Este proyecto
refleja una consolidacion de practicas basadas en la evidencia destinadas a mejorar las
interacciones terapéuticas entre enfermeras y personas hospitalizadas (Moreno-Poyato,
Casanova-Garrigos, Roldan-Merino, et al., 2021; Moreno-Poyato, Rodriguez-Nogueira,
Casanova-Garrigos, et al., 2021; Roviralta-Vilella et al., 2019; Tolosa-Merlos et al., 2023).
Siguiendo las directrices actuales que recomiendan disefiar y validar intervenciones clinicas
en colaboracion con quienes las implementaran y se beneficiaran de ellas (Hartley et al.,

2020b; McAllister et al., 2021), se realiz6 un proceso colaborativo de validacion cualitativa.
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Este proceso incluyé a miembros de las comunidades de salud mental Activament y
Obertament, que aportaron su experiencia directa para afinar la significacion, estructura 'y
contenido de la intervencion (Moreno-Poyato, El Abidi, Rodriguez-Nogueira, et al., 2021).
De esta manera, se asegurd que la perspectiva de las personas atendidas se integrara desde
el principio, otorgandoles un papel central en la mejora de sus propios procesos

terapéuticos.

El ETR representa una intervencion innovadora que refuerza las relaciones individuales y
el vinculo terapéutico entre enfermeras y usuarios, fomentando la participacion conjunta en
la definicion de metas y estrategias de recuperacion (Moreno Poyato et al., 2021; Moreno-
Poyato, El Abidi, Rodriguez-Nogueira, et al., 2021; Moreno-Poyato et al., 2023). Su disefio
flexible permite realizar ajustes personalizados que responden a las necesidades
individuales de las personas en cada fase de su hospitalizacion. Por tanto, esta investigacion
se enfoca en la implementacion y evaluacion del ETR para discernir cdmo estas
intervenciones pueden mejorar las perspectivas de las enfermeras y las personas
hospitalizadas sobre la RT. Ademas, la presente tesis doctoral no solo busca llenar un vacio
en la literatura existente, sino que también tiene implicaciones sustanciales para la practica
clinica, apuntando a transformar las RTs en las unidades de hospitalizacion de salud mental
mediante la adopcion de un enfoque innovador y centrado en la persona. Esta tesis doctoral
se enmarca en el proyecto multicéntrico titulado "Impact of the ‘reserved therapeutic space’
nursing intervention on patient health outcomes: An intervention study in acute mental
health units", una investigacion que aborda varios objetivos y fases distintas con métodos
cuantitativos y cualitativos. Concretamente, la presente tesis esta circunscrita al objetivo

principal del estudio multicéntrico, el cual pretendia evaluar el impacto de una intervencion
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enfermera para mejorar la RT entre enfermeras y personas hospitalizadas en 12 unidades

de salud mental aguda de Espafia.

Esta investigacion cuenta con apoyo financiero a través del Instituto de Salud Carlos 111
(P121/00605) y el Colegio de Enfermeria de Barcelona (PR-487/2021). Adicionalmente, el
Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) ha contribuido con financiacion parcial

para esta iniciativa.
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2. OBJETIVOS
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2.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la efectividad de la intervencion Espacio Terapéutico Reservado en términos del
impacto en la mejora en la relacion terapéutica enfermera-usuario en unidades de

hospitalizacién de salud mental.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1. Examinar la asociacién y las diferencias entre las perspectivas de enfermeras y
usuarios sobre el establecimiento de la relacion terapéutica en unidades de agudos de salud
mental durante los primeros dias de hospitalizacion.
o Analizar las diferencias en las perspectivas de la relacion terapéutica entre las
enfermeras y usuarios.
o Examinar la asociacion entre las perspectivas de enfermeras y usuarios respecto a
la relacion terapéutica.
o ldentificar los factores que influyen en el establecimiento de la relacion

terapéutica desde la perspectiva del usuario.

2.2.2. Evaluar el impacto de la intervencion Espacio Terapéutico Reservado en la calidad
de la relacion terapéutica percibida por enfermeras y usuarios en unidades de agudos de
salud mental.
o Describir los cambios en la percepcion de la calidad de relacion terapéutica tras la
implementacion de la intervencion Espacio Terapéutico Reservado.
o Evaluar el impacto de la intervencion Espacio Terapéutico Reservado en lamejora

de la relacién terapéutica.
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3. METODOLOGIA
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3.1. DISENO

Para el primer objetivo especifico, se realizd un estudio cuantitativo transversal destinado
a examinar la asociacion y las diferencias en las perspectivas de enfermeras y personas
hospitalizadas respecto al establecimiento de la RT en unidades de hospitalizacién de salud

mental durante los primeros dias tras el ingreso.

Para el segundo objetivo especifico, se llevé a cabo un ensayo controlado aleatorizado
multicéntrico que abordé el objetivo general de la tesis. Este estudio evalué el impacto de
la intervencion enfermera ETR en la mejora de la RT entre enfermeras y personas

hospitalizadas en unidades de agudos de salud mental en Espafia.

3.2. POBLACION DE ESTUDIO

El estudio se centré en una poblacion formada por personas ingresadas en 12 unidades de
agudos de salud mental y las enfermeras responsables de su atencion. Las unidades de salud
mental de Espafia fueron invitadas a participar en el estudio a través de la Asociacion
Espafiola de Enfermeria de Salud Mental, siguiendo criterios territoriales de
representatividad (Figura 1). Los criterios de elegibilidad fueron adultos (>18 afios)
hospitalizados en dichas unidades que hubieran consentido voluntariamente participar en el
estudio. Se excluyd a los individuos si, en el momento del reclutamiento, estaban sujetos a
contencion mecénica, presentaban una barrera linglistica, tenian contraindicaciones
identificadas por el profesional sanitario responsable, presentaban deterioro cognitivo o

presentaban una discapacidad intelectual. En cuanto a las enfermeras que cumplieron los
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criterios de elegibilidad, se incorporaron al estudio aquellas asignadas a los usuarios

incluidos que aceptaron participar voluntariamente. En la figura 1 se ilustra la localizacion

de los centros que participaron en el estudio.
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Figura 1. Localizacion de los hospitales participantes.

MUESTREO

Para la seleccion de los participantes se utilizd la técnica de muestreo consecutivo.
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TAMANO DE LA MUESTRA

El calculo de la muestra se realizd con el objetivo de evaluar la efectividad de la
intervencion “Espacio Terapéutico Reservado” en la mejora de la RT entre enfermeras y
usuarios en unidades de hospitalizacién de salud mental. Se establecié un nivel de
significancia (alfa) de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral, lo que requeria
un total de 131 participantes en el primer grupo y 131 en el segundo grupo para detectar
unadiferenciaigual o superior a 3 unidades, utilizando el Working Alliance Inventory Short
(WAI-S). Se asumid una desviacion estandar comdn de 10 y se estimo una tasa de pérdida

de seguimiento del 20%.

3.3. ALEATORIZACION

Dadas las dificultades inherentes al proceso de evaluacion en entornos clinicos reales, se
descartd la posibilidad de una aleatorizacion convencional de los sujetos. Por ello, se
procediod al emparejamiento de las unidades considerando caracteristicas similares, como la
ubicacion geografica del hospital, el nimero de camas o la ratio enfermera-usuario. A este
emparejamiento le siguié la aleatorizacién mediante un software especializado para
dividirlas en grupos de intervencion o control. Este procedimiento de aleatorizacion fue
realizado por el coordinador del estudio y se llevo a cabo antes del inicio de la formacion
de las enfermeras y del reclutamiento de los sujetos en el estudio. El disefio de la
intervencion también proporciond anonimato en la asignacion de los sujetos. En la Figura
2 se presenta el diagrama de flujo CONSORT de los participantes a lo largo de cada etapa

del estudio.
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Hospital Gil Casares de Santiago de Compostela
Hospital Universitario Regional de Malaga
Hospital Sant Joan d’Alacant
Hospital Clinic Universitari de Valencia
Fundacidn Hospital de Alcorcon

Inscripcion Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo
Centre Forum Hospital del Mar de Barcelona
Consorci Sanitari del Maresme-Hospital de Matar6
Hospital Galdakao — Usansolo
Hospital Virgen de los Lirios de Alcoi
Hospital Infanta Leonor de Madrid
Hospital Universitari de Bellvitge

(K =12)

| Aleatorizacion por pares emparejados
/7 - —— Asignacién - -
| Centro intervencion (k=6; n=128) | Centro control (k=6; n=146)
- Medida basal T1 (n=128) - Medida basal T1 (n=146)
| - Medida final T2 (n=111) - Medida final T2 (n=136)
o S / . o /
_ . Seguimient
— eguimiento
Pérdida de seguimiento (n=17) debido a: Pérdida de seguimiento (n=10) debido a:
| - Retirada de consentimiento (n=0) | - Retirada de consentimiento (n=3)
- No se completaron algunos items (n=15) - No se completaron algunos items (n=6)
‘ - Alta voluntaria (n=2) ‘ - Alta voluntéria (n=1)
- — J o . /
o - Analisis
p—
Analisis por intencién de tratar: Andlisis por intencion de tratar:
| - Analisados (n=128) - Analisados (n=143)
- S J . — — J

Figura 2. Diagrama de flujo de CONSORT.
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3.4. CONTROL

El grupo control recibi6 la atencion estandar que constituye la practica habitual en las
unidades de hospitalizacién correspondientes, asegurando una atencion integral a la
persona. Las enfermeras asignadas al grupo control continuaron aplicando sus habilidades
profesionales y conocimientos clinicos para brindar atencién, de acuerdo con las pautas de

la unidad y las necesidades individuales de las personas.

3.5. INTERVENCION

El Espacio Terapéutico Reservado (ETR) (Moreno Poyato et al., 2021) es una intervencion
que llevaron a cabo las enfermeras de unidades de hospitalizacién de salud mental junto a
las personas hospitalizadas de los que son referentes. Para asegurar la fidelidad de la
intervencion, las enfermeras de las unidades seleccionadas para la intervencion, y que
aceptaron colaborar en el estudio, recibieron una formacion complementaria por parte del

equipo de investigacién, al margen de la guia breve de implementacion de la intervencion.

La intervencion ETR fue creada para mejorar el seguimiento y la atencion de las personas
durante su estancia hospitalaria, centrdndose en adaptar el cuidado a las necesidades y
expectativas individuales de cada persona. Asi mismo, facilitar el proceso de recuperacion
de las personas y prepararlas para el alta. El objetivo principal del ETR es desarrollar un
vinculo terapéutico de confianza que permita establecer objetivos y acordar intervenciones
de manera colaborativa, orientadas a mejorar la recuperacion de las personas en la unidad.

Esta intervencion estd compuesta por 3 fases (Figura 3):
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Primera Fase o Encuentro Orientador: Este encuentro inicial debe llevarse a cabo
entre las primeras 24 a 72 horas después de que la persona es hospitalizada,
siguiendo la solicitud de la enfermera asignada. El objetivo es establecer un primer
contacto y desarrollar un vinculo de confianza con la persona. Durante esta fase, es
crucial identificar las preocupaciones primordiales de las personas y, en lo posible,
pactar los temas y la agenda de los préximos encuentros. Los temas iniciales para
discutir incluyen las reglas de la unidad hospitalaria, los derechos de los usuarios,
las experiencias relacionadas con el ingreso involuntario y los sentimientos
asociados a su situacion actual.

Segunda Fase con Encuentros de Seguimiento: Esta fase implica encuentros
repetidos que ocurren segun las necesidades expresadas por la persona a lo largo de
su estancia hospitalaria. La enfermera debe demostrar su disponibilidad, saludando
al usuario al comienzo de su turno y animandolo a participar en encuentros durante
el dia. Al final de cada turno, la enfermera debera despedirse e invitar a la persona
atendida a continuar las conversaciones al dia siguiente. Los temas discutidos en
esta fase estan centrados en las preocupaciones actuales de la persona sobre su
tratamiento y estadia, como los efectos secundarios de la medicacion, la duracion
de la hospitalizacion, medicaciones adicionales y cualquier incidencia en la unidad.
Tercera Fase con Encuentro de Despedida: Justo antes del alta, se realiza un
altimo encuentro crucial para reforzar los avances de la persona atendida y
prepararlo para el egreso de la unidad de cuidados agudos. En este encuentro, es
fundamental proporcionar informacion sobre recursos y continuidad de cuidados

post-hospitalizacion. También se deberan abordar cualquier duda sobre el futuro de
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la persona y ofrecer recomendaciones para prevenir recaidas, asegurando que la

persona se sienta empoderada y bien informada para su transicion fuera del hospital.

La metodologia de esta intervencion se disefié de acuerdo con la lista de verificacion

TIDieR (Template para Intervention Description and Replication) (Hoffmann et al., 2014),

(Anexo VII). También se ha difundido un manual amplio que detalla la intervencion, con

el objetivo de agilizar su adopcion en diversos entornos de atencion de salud mental

(Moreno Poyato, El Abidi, Lluch-Canut, et al., 2021).

ESPACIO TERAPEUTICO
RESERVADO

Una intervencién enfermera en unidades de
agudos de salud mental

I

Definicion Objetivo
Trabajar el vinculo terapéutico
de confianza y acordar
objetivos ¢ intervenciones de
forma compartida.

Seguimiento del proceso de
hospitalizacion centrado en la
persona a través de encuentros

individualizados.

Lugar

Cémodo con intimidad, sin
interrupciones y a criterio de la
persona hospitalizada.

*Finalidad: tomar contacto y \
generar confianza

*Contenidos de interés:

Siguientes encuentros

Invitar al ETR de forma regular cada
turno de trabajo y encontrarse a

necesidades respecto al proceso de
hospitalizacion (visitas, permisos,
objetos que necesite de casa),
expectativas e inquietudes respecto
al ingreso: motivos y objetivos de
este, vulneracion de derechos y
vivencia del ingreso involuntario (si
es el caso).

Primer encuentro Después de la
acogida inicial entre las 24 - 72h del

peticion del paciente

«Finalidad: acordar y trabajar
conjuntamente necesidades
respecto a la hospitalizaciéon
centradas en la persona

+Contenidos de interés: Proceso de
mejora, evolucién y duracion del
ingreso, preferencias sobre eliminar
/ disminuir las contenciones
mecénicas y quimicas, adaptacion,
vivencia de la hospitalizacion e

ingreso a peticion de la enfermera \ incidentes.

\_/

+Finalidad: empoderar y situar a la
persona en el momento de la salida
de la unidad.

~ .

+Contenidos de interés: Experiencia

del proceso y propuestas de mejora,
planes de futuro, expectativas,
informacion de recursos y de
conitunuidad de cuidados.

Ultimo encuentro o sesién de

cierre

Previo al alta a peticion de la
enfermera

Figura 3. Esquema de la intervencion Espacio Terapéutico Reservado (Moreno Poyato et al., 2021).

31




3.6. RECOGIDA DE DATOS

PROCEDIMIENTOS

La recogida de datos se llevd a cabo en dos momentos criticos de la hospitalizacion: dentro
de las primeras 24-72 horas tras el ingreso de la persona (medida basal o preintervencion)
y justo antes del alta hospitalaria (medida final o postintervencion). Este enfoque permitio
abordar eficazmente los dos objetivos especificos planteados en la investigacion. Para el
primer objetivo especifico, se utilizaron exclusivamente los datos obtenidos en las medidas
basales, mientras que para el segundo objetivo especifico se consideraron tanto las medidas

basales como las finales.

El investigador principal de cada unidad informé a todas aquellas personas hospitalizadas
que cumplian los criterios de inclusion de los objetivos del estudio en las 24 a 72 horas
posteriores al ingreso, obteniendo su consentimiento informado. Los usuarios fueron
reclutados consecutivamente y se les asign6 un codigo confidencial con el que
identificarlos. En las unidades donde se llevo a cabo el ETR, las enfermeras asignadas al
grupo de intervencién recibieron formacién especifica en el método ETR. En cambio, en
las unidades de control, los cuidados habituales fueron proporcionados por las enfermeras
referentes sin ninguna formacion adicional en el ETR. En ambos grupos, tras el primer
encuentro/primera entrevista con el usuario por parte de la enfermera responsable de la
unidad se entregd a esta enfermera un dossier con la evaluacion basal, que incluia el
instrumento Working Alliance Inventory-Short (WAI-S) y datos sociodemograficos y
profesionales. Posteriormente, el investigador principal de cada unidad, ajeno al proceso de

atencion de las personas, realizé la evaluacion basal del usuario mediante la administracion
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del instrumento WAI-S. Los demés datos adicionales, como informacion clinica relevante
y datos sociodemograficos, se obtuvieron de las historias clinicas de los usuarios y fueron

recogidos por el investigador principal de cada unidad.

Hasta este punto, se recopilaron los datos necesarios para responder al primer objetivo
especifico, que buscaba examinar la asociacion y las diferencias entre las perspectivas de
enfermeras y usuarios sobre el establecimiento de la RT durante los primeros dias de

hospitalizacion.

Para abordar el segundo objetivo especifico, y una vez implementada la intervencion ETR
en las unidades asignadas al grupo de intervencion por las enfermeras formadas, se
volvieron a recoger las medidas finales del WAI-S justo antes del alta hospitalaria, tanto de
los usuarios como de las enfermeras. Esto permitié comparar las medidas finales con las

basales y evaluar el impacto de la intervencién en la RT.

Toda la informacion recopilada se gestion6 y almacend utilizando las herramientas
electronicas de captura de datos REDCap (Research Electronic Data Capture) (Harris et al.,
2019), lo que permitié un manejo eficiente y seguro de los datos, evitando repeticiones en

su descripcion.

Las Figuras 4 y 5 ilustran detalladamente el proceso y los momentos especificos de la

recogida de datos.
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Al ingreso Al alta

» Unidad e Usuario TP2

» Usuario TP1 e Usuario HHCC
e Enfermera TN1 e Enfermera TN2

Figura 4. Temporalidad recogida de datos

Dosier TP1
Usuario < Dosier TP2
Datos HHCC

Recogida de datos Dosier TN1

Enfermera
Dosier TN2

Unidad

REDCap

v Plataforma online de gestion de datos segura
v Formacion para el equipo investigador
v Acceso de cada investigador a los datos de su unidad

TP1, Cuestionario del usuario nimero 1; TP2, Cuestionario del usuario nimero 2; TN1, Cuestionario de la enfermera nimero 1; TN2,
Cuestionario de la enfermera nimero 2; HHCC, Historia clinica.

Figura 5. Fuentes de recogida de datos y formato de almacenaje.
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INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Relacion terapéutica

Para la evaluacion de la RT, se utilizo el Working Alliance Inventory Short (WAI-S) en su
version para profesionales (Anexo 1V) y su version para personas hospitalizadas (Anexo
V), adaptada por Andrade-Gonzalez (Andrade-Gonzalez & Fernandez-Liria, 2016). Se trata
de un instrumento de medida de la alianza de trabajo y, por tanto, de la RT entre profesional
y usuario (Horvath & Greenberg, 1989), dado que la comunidad cientifica ha adoptado y
validado el constructo "alianza terapéutica” como sinénimo de la RT. EI WAI en su version
corta cuenta con 12 items, el profesional y el usuario valoran cada item por medio de una
escala Likert que va desde 1 (nunca) a 7 (siempre). ). La puntuacion minima es 12 (si todas
las respuestas son 1) y la maxima es 84 (si todas las respuestas son 7). Las puntuaciones
mas bajas indican una RT deficiente, mientras que las puntuaciones més altas reflejan una
relacién fuerte y positiva entre la persona atendida y el profesional. Este instrumento esta

formado por tres dimensiones: vinculo, acuerdo en objetivos y acuerdo en tareas.

En nuestra muestra, el WAI-S mostré un coeficiente alfa de Cronbach de 0,93 para la
puntuacion total de la escala. En la version dirigida a los usuarios, los valores alfa Cronbach
para cada una de las dimensiones fueron 0,89, 0,71 y 0,91 (vinculo, objetivos y tareas,
respectivamente). En cuanto a la version para enfermeras, el alfa de Cronbach fue de 0,91
para el total de la escala, y los valores para las dimensiones individuales fueron 0,74, 0,74

y 0,92 (vinculo, objetivos y tareas, respectivamente).
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Variables sociodemograficas y clinicas

Se registraron varias variables de las personas atendidas, incluyendo edad, sexo,
diagnostico, modalidad de ingreso, numero de ingresos previos y duracion media de la
estancia hospitalaria, asi como informacion sobre su conocimiento previo de la enfermera
responsable. Ademas, se obtuvieron datos de las enfermeras participantes, como edad, sexo,
experiencia laboral en la unidad, formacion especializada en salud mental, formacion

académica, formacion previa en RT y tipo de contrato.

3.5. ASPECTOS ETICOS

Esta investigacion se llevo a cabo respetando la Ley de Investigacion Biomedica 14/2007
y la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de 2013, junto con sus
enmiendas. ElI manejo de datos personales cumplié con el Reglamento UE 2016/679 y la
Ley Organica 3/2018, asegurando la privacidad y los derechos digitales de los participantes.
La identificacion en la hoja de recogida de datos se realiz6 mediante un nimero Unico de
inclusion para mantener el anonimato. El estudio obtuvo la aprobacién del Comité de
Bioética de la Universidad de Barcelona en 2021 (IRB00003099) y de todos los Comités
de Etica de la Investigacion de todas las instituciones participantes (Anexo V1). Ademas, se
registro en ClinicalTrials.gov bajo la referencia NCT05220566, garantizando asi el acceso
publico a la informacion y resultados del proyecto. Se obtuvo autorizacion explicita de los
participantes para el uso publico de los datos, manteniendo siempre la confidencialidad y

el anonimato. Los participantes se incorporaron al estudio de manera voluntaria, firmando
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un consentimiento informado y teniendo la libertad de retirarse del estudio en cualquier

momento, segun se detalla en los Anexos I, 11y I1I.

3.6. ANALISIS DE DATOS

Las variables cuantitativas se expresaron como media y desviacion estandar, mientras que
las variables categdricas se presentaron como frecuencias y porcentajes. La fiabilidad de

los instrumentos utilizados se comprob6 mediante el coeficiente alfa de Cronbach.

Para abordar el primer objetivo especifico, que buscaba examinar la asociacion y las
diferencias entre las perspectivas de enfermeras y personas atendidas sobre el
establecimiento de la RT durante los primeros dias de hospitalizacion, se realiz6 un analisis
bivariante que evalud la asociacion entre las variables cuantitativas utilizando el coeficiente
de correlacion de Pearson. Las diferencias entre las puntuaciones medias de las dimensiones
del WAI-S tanto de las enfermeras como de los usuarios se analizaron mediante la prueba t
de Student para muestras independientes. El tamafio del efecto fue estimado utilizando el
estadistico d de Cohen, una medida que permite cuantificar la magnitud de la diferencia
entre dos grupos, independientemente del tamafio de la muestra. Este andlisis proporciona
una interpretacion mas precisa sobre la relevancia practica de los resultados, indicando si
el impacto de la intervencién es pequefio, moderado o grande. Posteriormente, se realizé un
analisis multivariado para determinar la relacion entre la perspectiva global de las personas
hospitalizadas sobre la RT y las diferentes dimensiones del WAI-S desde la perspectiva de
las enfermeras. En este anélisis se desarrollaron tres modelos de regresion lineal multiple.

En cada modelo se incluyé como variable independiente una de las dimensiones del WAI-
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S desde la perspectiva de las enfermeras ("Vinculo", "Objetivos" y "Tareas"), y como
variable dependiente la perspectiva global de la RT desde la perspectiva de la persona
hospitalizada. Se incluyeron como covariables otras variables clinicas y sociodemogréaficas
relevantes de las enfermeras y de las personas hospitalizadas. Debido a la alta colinealidad
observada entre las dimensiones del WAI-S desde la perspectiva de las enfermeras, se

desarrollaron modelos independientes para cada dimension.

Para abordar el segundo objetivo especifico, inicialmente se llevd a cabo un analisis
descriptivo, donde se compararon las puntuaciones medias basales y finales de las
diferentes dimensiones del WAI-S, tanto desde la perspectiva de los usuarios como de las
enfermeras, mediante la prueba t de Student para muestras apareadas, evaluando asi los
cambios pre y postintervencion en cada grupo (intervencion y control). Para las variables
categoricas, como el sexo, modalidad de ingreso de la persona, si esta habia sido atendida
por la misma enfermera en ingresos anteriores y la especialidad de la enfermera, se utilizé
la prueba Chi-cuadrado. Finalmente, para evaluar el impacto de la intervencion del ETR en
la mejora de la calidad de la RT percibida por enfermeras y usuarios se realizé un analisis
de covarianza (ANCOVA). Se construyeron ocho modelos de ANCOVA, uno para cada
dimension del WAI-S (Vinculo, Objetivos, Tareas y Puntuacion total), tanto desde la
perspectiva del usuario como de la enfermera. Estos modelos se ajustaron por la puntuacion
basal de la RT y por la variable "unidad"”, incorporando como covariables otras variables
clinicas y sociodemogréficas relevantes. EI ANCOVA permitié evaluar el impacto
especifico de la intervencion del ETR en la calidad de la RT, controlando por posibles

factores de confusion.
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Se adoptd un intervalo de confianza del 95% y se consideraron estadisticamente
significativos los valores de p < 0,05. Todos los analisis se realizaron bajo el principio de
intencion de tratar. Los analisis estadisticos se llevaron a cabo utilizando el software SPSS

version 27.0 (SPSS Inc., Chicago, IL) y la biblioteca Python Pandas (Van Rossum, 1995).
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4. RESULTADOS
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4.1. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

En este estudio participaron un total de 271 personas ingresadas en unidades de
hospitalizacién de salud mental y 58 enfermeras responsables de su cuidado (Tabla 1). Para
el primer objetivo especifico se tuvo en cuenta la totalidad de la muestra sin importar si
estaba asignada a grupo control o intervencion. En cambio, para el segundo objetivo
especifico se analizaron las 271 parejas de enfermera-usuario, distribuidas en 143 parejas

en el grupo de control y 128 parejas en el grupo de intervencién (Tabla 6).

La edad media de las personas hospitalizadas fue de 41,2 afios (DE=15,9), siendo el 56,1%
de los participantes hombres y el 43,9% mujeres. Respecto a la modalidad de ingreso, el
56,2% ingreso de forma voluntaria y el 43,8% de manera involuntaria. El nimero medio de
ingresos anteriores fue de 2,8 (DE = 4,0), por este motivo el 34,4% de los usuarios ya
conocian a la enfermera que les atiende en este ingreso de otros ingresos anteriores, mientras
que el 65,6% no tenia conocimiento previo de ella. Ademas, los usuarios presentaron un
promedio de 0,44 episodios de contencion mecénica durante el ingreso actual (DE = 1,3).
En cuanto al diagnéstico principal, el trastorno mas frecuente fue el de trastornos psicéticos
y esquizofrenia, representando el 29,2% de los casos. En la Tabla 1 se detallan los demas

datos sociodemogréficos y clinicos de los usuarios.

En referencia a la muestra de enfermeras participantes, tenian una edad media de 35,9 afios
(DE = 11,0) siendo el 82,8% de las enfermeras mujeres y el 17,2% hombres. EI promedio
de anos trabajados en salud mental fue de 7,6 afios (DE = 7,0), y el promedio de afios
trabajados en la unidad actual fue de 5,5 afios (DE = 6,3). Respecto a la especializacion en

salud mental, el 43,1% de las enfermeras contaba con la especialidad y el 56,9% no la tenia.
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En relacion con la formacion académica universitaria, el 77,6% poseia licenciatura o grado

y el 22,4% tenia doctorado o master. El resto de las variables sociodemograficas estan

detalladas en la Tabla 2.

TABLA 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los usuarios (n=271).

Variable n %
Edad Media (DE) 41.2 (15.9)
Ingresos anteriores Media (DE) 2.8 (4.0)
Numero de episodios de contencién mecanica Media (DE) 0.4 (1.3)
Sexo
Femenino 119 43.9
Masculino 152 56.1
Modalidad de Ingreso
Voluntario 154 56.2
Involuntario 117 43.8

Conoce la enfermera de ingresos previos

No 178 65.6
Si 93 34.4
Diagndstico
Trastornos psicéticos-Esquizofrenia 79 29.2
Trastornos de personalidad 37 13.7
Trastorno bipolar-Mania 39 14.4
Trastornos depresivos 27 10
Trastornos por uso de sustancias 21 7.8
Trastornos de Ansiedad 7 2.6
Otros 25 9.3

DE, Desviacion estandar.
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Variable

Edad Media (DE)

Afos trabajados en SM  Media (DE)

Afios trabajados en la unidad Media (DE)

Sexo
Femenino
Masculino
Especialidad en salud mental
No
Si
Formacidn especifica en salud mental
Ninguna
Postgrado
Méster
Tipo de contrato
fijo
Interino
Suplente
Formacién académica universitaria
Licenciatura o grado

Doctorado o master

DE, Desviacion estandar.

48

10

33

25

31

18

21

27

10

45

13

35.9 (11.0)

7.6 (7.0)

5.5 (6.3)

TABLA 2. Caracteristicas sociodemogréficas y profesionales de las enfermeras (n=58).

%

82.8

17.2

56.9

43.1

53.4

31.0

15.5

36.2

46.6

17.2

77.6

22.4
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4.2. PRIMER OBJETIVO ESPECIFICO

Por tal de responder al primer objetivo especifico se Ilevo a cabo un estudio transversal para
explorar la asociacion entre las perspectivas de enfermeras y usuarios sobre la RT durante
las primeras horas de ingreso. A continuacion, se expone un andlisis detallado que incluye
las diferencias en las perspectivas de la RT entre ambos grupos, la asociacion existente entre
sus perspectivas y los factores clave que influyen en el establecimiento de la RT desde la
perspectiva de la persona atendida. Este enfoque permite comprender de manera integral
coémo ambos grupos perciben y valoran la RT en las unidades de salud mental, asi como en

identificar qué elementos pueden ser relevantes para su mejora.

4.2.1. DIFERENCIAS EN LAS PERSPECTIVAS DE LA RELACION TERAPEUTICA

Para determinar la existencia de diferencias entre las perspectivas de las enfermeras y
usuarios sobre la RT se realiz6 un analisis estadistico utilizando la prueba t de Student para
muestras independientes. Los resultados de este analisis mostraron que, las enfermeras
asignaron puntuaciones més altas en la evaluacion global de la RT que los usuarios.
Ademas, los datos revelaron la existencia de diferencias estadisticamente significativas en
todas las dimensiones y en la puntuacion total de la escala WAI-S. Sin embargo, los tamafios
del efecto calculados fueron de magnitud pequefia a moderada, con valores de la d de Cohen

que oscilaron entre 0,13 y 0,37, tal como se detalla en la Tabla 3.
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TABLA 3. Diferencias en la relacion terapéutica entre usuarios y enfermeras.

Variable Usuarios Enfermeras P-valor d de Cohen
Vinculo 20.6 (6.3) 22.8 (3.6) <0.001 0.35

Objetivos 18.2 (5.8) 18.9 (4.4) 0.045 0.13

Objetivos 18.4 (7.3) 19.2 (5.3) 0.040 0.13
WAI-S 57.2 (17.7) 60.9 (11.8) <0.001 0.37

* Pares del T-test; WAI-S, Working Alliance Inventory Short

4.2.2. ASOCIACION ENTRE LAS PERSPECTIVAS DE ENFERMERAS Y USUARIOS

Al analizar la asociacion entre las perspectivas de enfermeras y usuarios sobre la RT se
observo una correlacién positiva y significativa tanto en la percepcion global como en todas
las dimensiones de la escala WAI-S. Las asociaciones mas fuertes se encontraron en las
dimensiones de objetivos y tareas, asi como en la puntuacion total de la escala.
Especificamente, los coeficientes de correlacion en estas dimensiones oscilaron entre r =
0,501 y r = 0,577, todos con un nivel de significancia de p < 0,001. En la dimension de
vinculo, aunque la asociacion fue menor en comparacion con las otras dimensiones, también
resultd ser significativa, con un coeficiente de correlacién de r = 0,281 (p < 0,001). La Tabla
4 muestra los coeficientes de correlacion entre ambos grupos evidenciando la magnitud y

significancia de las asociaciones encontradas.
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TABLA 4. Asociacion entre las perspectivas de usuarios y enfermeras sobre la relacion terapéutica.

Perspectiva de los usuarios

wn
©
& Variable Vinculo
£
o
& Vinculo 0.281™"
3
(<5
g Obijetivos 0.479™
g
% Obijetivos 0.506™"
[¢5)
o

WAI-S 0.490™"

***pP <0.001. WAI-S, Working Alliance Inventory Short

Obijetivos

0.237™

0.525™"

0.501™"

0.492™

Objetivos

0.258"™"

0.506™"

0.566™"

0.520™"

WAI-S

0.284™

0.551™"

0.577™"

0.550™"

4.2.3. FACTORES INFLUYENTES EN EL ESTABLECIMIENTO DE LA

RELACION TERAPEUTICA DESDE LA PERSPECTIVA DEL USUARIO

Para comprender los factores que influyen en la RT percibida por las personas

hospitalizadas, se llevaron a cabo anélisis de regresion lineal maltiple, cuyos resultados se

presentan en la Tabla 5. Se construyeron tres modelos independientes, cada uno

incorporando como variable independiente principal una de las dimensiones del WAI-S

desde la perspectiva de la enfermera: vinculo, objetivos y tareas. Ademas, se incluyeron

variables sociodemogréaficas y clinicas relevantes tanto de las enfermeras como de las

personas hospitalizadas.
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En el Modelo 1, se encontr6 que la perspectiva de la enfermera sobre el vinculo se asociaba
positivamente con la percepcion global de la RT por parte del usuario (p = 1,26; IC 95%:
0,62-1,90; p < 0,001). Esto indica que, cuando la enfermera percibe un vinculo mas sélido
con el usuario, este también tiende a valorar de manera méas positiva la RT en general.
Ademas, el diagnostico del usuario emergié como un factor influyente; especificamente,
las personas con trastornos de ansiedad percibieron una RT significativamente mejor en
comparacion con aquellas con trastornos psicoticos (B = 16,16; IC 95%: 2,31-30,00; p <
0,05). Por otro lado, la edad de la enfermera mostr6 un impacto negativo significativo en la
percepcion de la RT desde la perspectiva del usuario (p =-0,41; 1C 95%: —0,59 a -0,23; p
< 0,001), sugiriendo que, a mayor edad de la enfermera, menor es la percepcion positiva de

la RT por parte del usuario.

En el Modelo 2, se analiz6 la perspectiva de la enfermera sobre los objetivos. Los resultados
revelaron una asociacion positiva y significativa con la percepcion global de la RT desde la
perspectiva del usuario ( =2,00; IC 95%: 1,53-2,47; p < 0,001). Esto sugiere que un mayor
acuerdo percibido por la enfermera en los objetivos terapéuticos se traduce en una mejor
valoracion de la RT por parte del usuario. Nuevamente, la edad de la enfermera mantuvo
un efecto negativo significativo (f = —-0,24; 1C 95%: —0,41 a —0,08; p < 0,01). Aunque el
diagnoéstico de trastorno de ansiedad mostré una tendencia a asociarse con una mejor
percepcion de la RT, el intervalo de confianza fue mucho més amplio (= 12,42; IC 95%:

0,02-24,83; p = 0,05), indicando menor precision en esta estimacion.
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El Modelo 3, incorpord la perspectiva de la enfermera sobre las tareas. Se encontro que esta
variable también se asociaba positivamente con la percepcion global de la RT por parte de
la persona atendida (B = 1,78; IC 95%: 1,41-2,16; p < 0,001). Esto implica que cuando la
enfermera percibe un mayor acuerdo en las tareas terapéuticas, la persona hospitalizada
valora méas positivamente la RT en su conjunto. De forma consistente con los modelos
anteriores, la edad de la enfermera volvio a mostrar un impacto negativo significativo ( =
—0,26; IC 95%: —0,42 a —0,09; p < 0,01). Ademas, el diagndstico de trastorno de ansiedad
se asocid nuevamente con una mejor percepcion de la RT en comparacion con los trastornos

psicoticos (B = 12,86; IC 95%: 0,81-24,92; p < 0,05).

Otros factores como la formacion de la enfermera, el sexo de esta, la modalidad de ingreso,
el sexo del usuario y si este habia sido atendido por la misma enfermera en ingresos

anteriores, no mostraron asociaciones significativas en estos modelos.
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TABLA 5. Andlisis de la relacion entre las dimensiones del WAI-S desde la perspectiva de las enfermeras con la perspectiva de los usuarios

sobre la relacion terapéutica global.

Variables independientes

Perspectiva de la enfermera en vinculo @

Perspectiva de la enfermera en objetivos °

Perspectiva de la enfermera en tareas ©

Modalidad de ingreso #2¢
Edad de los usuarios #b¢
Sexo de los usuarios 22

Usuario fue atendido por
la misma enfermera en
ingresos anteriores ¢

Diagnostico de los
usuarios &b¢

Edad de la enfermera ¢
Sexo de la enfermera 2b<

Formacion de la enfermera
en salud mental 2b¢

Voluntario
Involuntario

Masculino
Femenino
No

Si

Trastornos psicoéticos
Trastornos bipolares
Trastorno depresivo

Trastorno de ansiedad
Trastorno de personalidad

Trastorno por uso de sustancias

Masculino
Femenino
No

Si

Modelo 1 (AjR?=0.18)

p
1.26***

Ref.
-1.06
0.08
Ref.
1.84
Ref.

4.34

Ref.
5.23
-4.47
16.16*
5.48
-0.05
-0.41***
Ref.
-2.50
Ref.
3.65

95% IC
0.62; 1.90

-6.10; 3.98
-0.08; 0.25

-2.84; 6.53

-0.67; 9.36

-1.59; 12.04
-12.77; 3.83
2.31;30.0
-1.72; 12.69
-8.69; 8.60
-0.59; -0.23

-10.45; 5.45

-1.22; 8.52

Modelo 2 (Aj R?=0.34)

B 95% IC

2.00%** 1.53; 2.47

Ref.

-0.10 -4.59; 4.40

0.13 -0.01; 0.28

Ref.

0.65 -3.56; 4.85

Ref.

2.82 -1.63; 7.27

Ref.

4.42 -1.68; 10.51

-5.12 -12.54; 2.30

12.42 0.02; 24.83

521 -1.23; 11.66

-4.32 -12.14; 3.49
-0.24** -0.41; -0.08

Ref.

-2.63 -9.72; 4.46

Ref.

1.88 -2.51; 6.26

Modelo 3 (Aj R?=0.38)

p

1.78***
Ref.
-1.17
0.08
Ref.
151
Ref.

1.95

Ref.
5.02
-4.43
12.86*
4.86
-5.96
-0.26**
Ref.
-0.51
Ref.
0.48

95% IC

1.41;2.16

-5.54; 3.20
-0.06; 0.23

-2.57;5.58

-2.40; 6.31

-0.90; 10.94
-11.64; 2.77
0.81; 24.92
-1.40; 11.13
-13.61; 1.69
-0.42; -0.09

-7.43; 6.41

-3.82;4.78

*p<0.05; **p<0.001; ***p<0.001; RT, Relacion terapéutica; WAI-S, Working Alliance Inventory Short; IC, Intervalo de confianza; Aj R?, R? Ajustado.
2 Variable independiente introducida en el modelo 1;  Variable independiente introducida en el modelo 2; € Variable independiente introducida en el modelo 3.
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4.3. SEGUNDO OBJETIVO ESPECIFICO

Para responder al segundo objetivo especifico se implemento la intervencion ETR y se
evalué su impacto en la calidad de la RT percibida por enfermeras y usuarios. Se
compararon los efectos de la intervencién con un grupo control, considerando ademas otros
factores que pudieran influir en los resultados. No se encontraron diferencias basales
significativas en los grupos control e intervencién entre las caracteristicas
sociodemogréficas y profesionales de las enfermeras y los usuarios, excepto en la
modalidad de ingreso de estos (Tabla 6). En cuanto a la RT, se detectaron diferencias
significativas en las puntuaciones basales WAI-S entre los grupos control e intervencion.
Es importante tener en cuenta las caracteristicas de la intervencion y que la evaluacion se
realizd tras el primer encuentro de la intervencion RTS en el grupo intervencion y el

encuentro estandar en el grupo control (Tabla 6).

43.1. CAMBIOS EN LA PERCEPCION DE LA CALIDAD DE RELACION

TERAPEUTICA

Se evaluaron las puntuaciones del WAI-S para analizar los cambios en la percepcion de la
RT antes y después de la intervencidn. Los resultados mostraron que ambos grupos, control
e intervencion, mostraron mejoras significativas tanto desde la perspectiva de usuarios
como de enfermeras. Sin embargo, las mejoras fueron méas pronunciadas en el grupo que
recibio la intervencion del ETR (Tabla 7 y 8). Ademas, se observo que las diferencias entre
las perspectivas de enfermeras y usuarios disminuyeron tras la implementacion del ETR,
reflejando una mayor concordancia entre las perspectivas de ambos grupos sobre la calidad

de laRT (Tabla 7y 8).
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TABLA 6. Andlisis comparativo de las variables sociodemograficas de enfermeras y usuarios de

los grupos control e intervencién (n=271 casos).

Sexo
Femenino
Masculino
Modalidad de ingreso
Voluntario
Involuntario

Usuario atendido por
la misma enfermera
en ingresos anteriores

No

Si
Especialidad
enfermera

No

Si

Edad

NUmero de episodios
de contencidn
mecanico

Exp. en salud mental

Perspectiva basal de
la RT

Vinculo
Objetivos
Tareas

Total

Control
n (%)

63 (44,06)
80 (55,94)

96 (67,13)
47 (32,87)

95 (66,43)
48 (33,57)

Mean (DE)

41,24 (15,9)

0,50 (1,44)

19,29 (6,75)
16,70 (6,19)
16,16 (7,75)

52,14
(18,75)

Usuarios

Intervencion
n (%)

56 (43,75)
72 (56,25)

58 (45,31)
70 (54,69)

83 (64,84)
45 (35,16)

Mean (DE)

40,66 (12,9)

0,37 (1,12)

21,69 (5,04)
19,96 (4,4)
20,87 (5,08)

62,5 (13,17)

p-valor

0,9932

0,0122

0,8832

0,746

0,41

0,001!
<0.001!
<0,001!

<0,001!

Control
n (%)

128 (89,51)
15 (10,49)

96 (67,13)
47 (32,87)
Mean (DE)

38,59 (11,90)

7,52 (6,93)

22,43 (3,81)
18,09 (4,89)
17,76 (6,09)

58,28 (13,32)

Exp, Experiencia; RT, Relacion terapéutica; DE, Desviacion estandar; * T-test; 2 Chi-square

Enfermeras

Intervencion
n (%)

122 (95,31)
6 (4,69)

79 (61,72)
49 (38,28)
Mean (DE)

37,57 (11,68)

8,86 (7,81)

23,12 (3,26)
20,06 (3,19)
20,77 (3,31)

63,91 (8,39)

p-valor

0,1092

0,6112

0,477

0,136

0,116?
<0,001!
<0,001!

<0,001!
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TABLA 7. Cambios basales y finales en las puntuaciones del WAI-S sobre la relacion terapéutica

en usurarios en los grupos de control e intervencion.

Usuarios
Basal
Vinculo 19,29
Objetivos 16,7
Tareas 16,16
Total 52,14
1 T-test

Control

Final
21,13
18,39
18,2

57,71

p-valor
<0,0011
0,002
<0,0011

<0,0011

Basal
21,69
19,96
20,87

62,5

Intervencion

Final
24,71
22,31
23,78

70,81

p-valor
<0,0011
<0,0011
<0,0011

<0,0011

TABLA 8. Cambios basales y finales en las puntuaciones del WAI-S sobre la relacion terapéutica

en enfermeras en los grupos de control e intervencidn.

Enfermeras
Basal
Vinculo 22,43
Objetivos 18,09
Tareas 17,76
Total 58,28
1 T-test

Control

Final

23,44
19,08
19,7

62,18

p-valor
<0,0011
<0,0011
<0,0011

<0,001!

Basal
23,12
20,06
20,77

63,91

Intervencion

Final
24,52
21,46
23,06

69,03

p-valor
<0,0011
<0,0011
<0,0011

<0,001!

Considerando a las personas hospitalizadas como el centro de los cuidados, la figura 6

evidencia de forma mas visual que la intervencion del ETR mejora su percepcion de la RT

en todas sus dimensiones y en la puntuacion total de la escala WAI-S.
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Figura 6. Calidad de relacion terapéutica percibida por los usuarios.

4.3.2. IMPACTO DE LA INTERVENCION DEL ETR Y FACTORES INFLUYENTES

Para determinar el impacto especifico de la intervencion del ETR y otros factores
potencialmente influyentes en la mejora de la RT, se desarrollaron modelos multivariados
ajustados por la variable unidad y la puntuacion basal del WAI-S. en la Tabla 9 se presentan
los resultados de los modelos desde la perspectiva de los usuarios y en la Tabla 10 se

presentan los resultados desde la perspectiva de las enfermeras.

Desde la perspectiva de las personas hospitalizadas (Tabla 9), los resultados indican que la
intervencion del ETR fue el factor mas determinante en la mejora global de la RT, con un

coeficiente B de 5,17 (IC 95%: 2,47-7,86). Ademas, otros factores, como la modalidad de
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ingreso (p =-2,32; IC = -4,13 a -0,52), los afios de experiencia de la enfermera ( = 0,39;
IC=0,1820,60) y la edad de la enfermera ( =-0,15; IC =-0,29 a -0,02) también resultaron
significativos, aungque en menor medida. Al analizar las dimensiones individuales del WAI-
S en diferentes modelos, se identificaron factores adicionales que influyen en laRT, aunque
en menor medida que el ETR. En la dimensién de vinculo, tanto el nimero de episodios de
contencion mecanica (B = 0,21; IC 95%: 0,00-0,41) como la edad de la persona
hospitalizada (B = 0,03; IC 95%: 0,01-0,05) resultaron ser factores significativos. En la
dimension de objetivos, el sexo del usuario tuvo una influencia significativa, con las
mujeres reportando una percepcion ligeramente mas alta de mejora (B =0,94; IC 95%: 0,02—

1,86) (Tabla 9).

Desde la perspectiva de las enfermeras (Tabla 10), la intervencién del ETR tuvo el mayor
impacto positivo en la mejora de su percepciéon de la RT (B =3,79;IC=0,57 a 7,01), siendo
el nimero de episodios de contencion mecanica el segundo factor mas influyente (B =1,15;
IC =0,57 a1,73). En las dimensiones especificas del WAI-S, los efectos de las covariables
variaron, destacando un ligero impacto negativo de la edad en los objetivos (p = -0,04; IC
=-0,07 a 0,00) y las tareas (B = -0,06; IC = -0,09 a -0,02) y un impacto positivo de su
experiencia en salud mental (p = 0,09; IC = 0,04 a 0,15) en las tareas. La intervencion del
ETR no alcanzo significacion en la dimension del vinculo, aunque los datos sugieren una

tendencia positiva (p = 0,88; IC =-0,09 a 1,85) (Tabla 10).
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TABLA 9. Modelo multivariado de la perspectiva del usuario sobre la relacién terapéutica.

Usuarios

Intercepto

Perspectiva basal de la RT
del usuario

Grupo (Intervencion)

Modalidad de admision
(Voluntario)

Edad del usuario

Sexo del usuario (Mujer)
Usuario atendido por la
misma enfermera en
ingresos anteriores (Si)
Edad de la enfermera

Sexo de enfermera (Mujer)
Especialidad (Si)

Experiencia de la
enfermera en salud mental

Numero de episodios de
contencién mecanica

p
10.71%**

0.51***

1.97**

-0.24

0.03**

-0.19

0.32

-0.02
-0.39

0.55

0.09*

0.21*

Vinculo

95% IC

5.14a16.29

0.34a0.68

0.46 a 3.48

-1.34a0.86

0.01a0.05

-1.46 a2 1.08

-0.81a1.44

-0.10a0.05

-1.18 a2 0.40

-1.094a2.18

0.01a0.16

0.00a0.41

p
9. 10***

0.62***

1.47***

-1.19%*

0.01

0.94*

0.27

-0.07*
0.54

0.52

0.10**

-0.09

Obijetivos

95% IC

5.09a13.11

0.47a0.77

0.80a2.15

-2.03 a-0.34

-0.03a0.05

0.02a1.86

-1.07a1.61

-0.11a-0.02
-0.89 a1.96

-0.57a1.61

0.03a0.17

-0.31a0.14

B
8.55%

0.62***

2.06***

-0.87

0.03

0.52

0.01

-0.07**
0.10

-0.63

0.20***

0.16

Tareas

95% IC

4.01 a13.09

0.47a0.78

0.92a3.20

-1.76 2 0.01

0.00 2 0.06

-0.394a1.42

-1.10a1.12

-0.11a-0.02

-1.47 a 1.66

-2.39a1.13

0.09a0.31

-0.33 a2 0.64

WAI-S total

B 95% IC
25.71%** 12.69 a 38.72

0.63*** 0.492a0.76
5.17%** 2.47a7.86
-2.32* -4.13a-0.52
0.07 -0.01a0.14
1.17 -1.56 a 3.90
0.36 -2.80a3.51
-0.15* -0.29 a -0.02
0.47 -2.40a3.33
0.38 -3.78 a4.53
0.39%** 0.18 2 0.60
0.25 -0.48 2 0.97

RT, Relacion terapéutica; WAI-S, Working Alliance Inventory Short; B, coeficiente beta; IC, Intervalo de confianza; * p-valor < 0.05; ** p-valor < 0.01; *** p-valor < 0.001.
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TABLA 10. Modelo multivariado de la perspectiva de la enfermera sobre la relacion terapéutica

Enfermeras

Intercepto

Perspectiva basal de la
enfermera

Grupo (Intervencion)

Modalidad de admision
(Voluntario)

Edad del usuario

Sexo del usuario (Mujer)
Usuario atendido por la
misma enfermera en
ingresos anteriores (Si)
Edad de la enfermera
Sexo de enfermera (Mujer)
Especialidad (Si)

Experiencia de la
enfermera en salud mental

Numero de episodios de
contencién mecanica

p
10.21%**

0.51%**
0.88
0.29
0.02
0.29

-0.09

0.03
-0.36

0.14

-0.05

0.32**

Vinculo

95% IC

7.33a13.08

0.43a0.59

-0.09a1.85

-0.52 2 1.09

-0.01a0.04

0.00a0.59

-0.58 a 0.40

-0.02 2 0.08

-1.31a0.59

-0.74a1.01

-0.13a0.03

0.12a0.52

p
8.71%**

0.62***

1.41*

0.65

0.00

0.28

-0.14

-0.04*
0.17

-0.69

0.02

0.29%**

Objetivos

95% IC

3.694a13.74

0.41a0.83

0.24 a2 2.58

-0.17a1.46

-0.02a0.01

-0.17a0.73

-0.91a0.63

-0.07 a 0.00

-1.44a1.77

-1.38a0.01

-0.02 2 0.06

0.13a0.45

p
9.77%**

0.547%**
1.53*
0.03
0.01
0.17

-0.01

-0.06**
1.15

-0.46

0.09***

0.50***

Tareas

95% IC

5.59a13.95

0.36a0.72

0.20a2.87

-0.68 a 0.75

-0.01a 0.04

-0.39a0.73

-0.99 a 0.96

-0.09 a-0.02

-0.484a2.79

-1.34a0.42

0.04a0.15

0.24a0.77

WAI-S total
B 95% IC
27.25%** 15.08 a 39.42
0.58*** 0.41a0.75
3.79* 0.57a7.01
1.04 -0.66 2 2.73
0.03 -0.03a0.08
0.78 -0.22a1.77
-0.37 -2.48al1.75
-0.06 -0.16 a 0.03
1.12 -2.53a4.78
-1.04 -3.17a1.08
0.06 -0.06 2 0.18
1.15%** 0.57a1.73

RT, Relacion terapéutica; WAI-S, Working Alliance Inventory Short; B, coeficiente beta; IC, Intervalo de confianza; * p-valor < 0.05; ** p-valor < 0.01; *** p-valor < 0.001.
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5. DISCUSION
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El objetivo general de esta tesis se centro en evaluar la efectividad del ETR en la mejora de
la RT enfermera-usuario en unidades de hospitalizacion de agudos de salud mental, un
aspecto poco explorado pero critico en la practica clinica. Antes de adentrarnos en
responder al objetivo de la tesis fue necesario establecer las bases metodologicas y
conceptuales para los estudios empiricos posteriores. Para ello se elaboré el protocolo del
proyecto multicéntrico RTS_MHNursing_Spain que posteriormente fue publicado. Este
protocolo establecid el marco para las intervenciones posteriores y proporciond un punto
de referencia sélido para los siguientes analisis, afiadiendo rigor y coherencia a la presente
investigacion. Posteriormente, y por tal de lograr el primer objetivo especifico, en un primer
estudio, se examind la asociacion y las diferencias entre las perspectivas de enfermeras y
usuarios sobre el establecimiento de la RT durante los primeros dias de hospitalizacion.
Este estudio reveld las dindmicas y diferencias iniciales en las unidades de agudos,
proporcionando un entendimiento crucial de la linea de base sobre la cual el ETR podria
ejercer su influencia. Finalmente, un segundo estudio represent6d la culminacion de la
investigacion, respondiendo al segundo objetivo especifico, al medir el impacto tangible
del ETR. En este sentido, se demostré cdmo la intervencion influyd significativamente en
la percepcion de la calidad de la RT, con un efecto particularmente notorio en la toma de
decisiones compartidas y el establecimiento de metas. Cada estudio dentro de esta
investigacion ha jugado un papel fundamental en la consecucion de los objetivos de la

presente tesis.

A continuacién, se resumen los aspectos claves de los dos estudios, y se presenta una

discusion global de los principales hallazgos obtenidos en el estudio.
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5.1. DISCUSION GLOBAL DE LOS RESULTADOS

El objetivo principal de esta tesis fue evaluar la efectividad de la intervencion ETR en
términos del impacto en la mejora en la RT enfermera-usuario en unidades de
hospitalizacién de salud mental. En este sentido, los resultados de esta tesis revelan que el
ETR ha demostrado ser una estrategia eficaz para fortalecer la RT en unidades de agudos

de salud mental.

Antes de abordar esta cuestion, fue crucial comenzar con un primer corte transversal de las
primeras 24-72h de hospitalizacion, para responder al primer objetivo especifico analizando
en profundidad la asociacion y las diferencias entre las perspectivas de las enfermeras y
usuarios sobre la TR. Comprender estas interacciones iniciales y bidireccionales de la RT
se convierte en un paso indispensable para evaluar los cambios y el progreso alcanzado con
la intervencion del ETR. Este andlisis temprano permite capturar la linea de base de la RT,
ofreciendo una vision clara del estado de la RT antes de la implementacion de cualquier
estrategia dirigida a su fortalecimiento. En este sentido, los resultados de este primer
analisis exhaustivo indican que, durante los primeros dias de ingreso, se observa una
asociacion positiva entre las puntuaciones de enfermeras y usuarios sobre la calidad de la
RT. Esto sugiere una alineacion en como ambos grupos perciben ciertos aspectos de la RT,
especialmente en las dimensiones de objetivos y tareas. Estas dimensiones reflejan el grado
de acuerdo y colaboracién en la definicion de metas terapéuticas y en las actividades para
alcanzarlas, elementos esenciales en una RT efectiva (Bordin, 1979). No obstante, existen
discrepancias significativas, tanto en términos generales como en cada una de sus

dimensiones, entre ambos. Estas divergencias son indicativas de la complejidad de la
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experiencia de la RT, que puede ser percibida de manera variada por las personas atendidas
y profesionales (Atzil-Slonim et al.,, 2015; Hartmann et al., 2015). Investigaciones
cualitativas anteriores, han documentado discrepancias en la calidad de la RT percibida por
usuarios y enfermeras (Lessard-Deschénes & Goulet, 2022; McCluskey et al., 2022). Ahora
bien, los estudios cuantitativos encontrados solo estan realizados en contextos de
psicoterapia comunitaria. Estos estudios han corroborado que las diferencias en las
perspectivas de usuarios y profesionales pueden ser notables, donde los usuarios
frecuentemente otorgan puntuaciones superiores a las de los profesionales (Andrade-
Gonzélez et al., 2017; Hartmann et al., 2015; Igra et al., 2020; Penix et al., 2021). Sin
embargo, en el contexto de esta investigacion, las enfermeras evaluaron la calidad de laRT
maés favorablemente que las personas hospitalizadas en todas las dimensiones de la escala
WAI-S, un hallazgo en linea con Beaudette (2020), quien observo una tendencia similar
entre personas hospitalizadas y médicos de unidades de hospitalizacion de salud mental.
Estas diferencias en resultados pueden deberse a la diferencia en el ambito de atencion y en
los momentos estudiados. Ademas, la RT durante los primeros dias de hospitalizacion esta
aun en sus etapas formativas, donde las perspectivas sobre la RT tienden a mejorar con el
tiempo (Andrade-Gonzalez et al., 2017; Tschuschke et al., 2020). Este analisis inicial es
critico para identificar las necesidades y expectativas de las personas y para establecer una
base solida para una RT efectiva (Moreno-Poyato, El Abidi, Rodriguez-Nogueira, et al.,

2021).

Durante las primeras 24-72 horas de ingreso, desde la perspectiva de la persona
hospitalizada, los primeros analisis multivariados revelaron gque su vision global de la RT
se ve significativamente influenciada por cdmo las enfermeras perciben el vinculo, los
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objetivos y las tareas, siendo estas dos Gltimas las variables més influyentes. Es decir,
cuando las enfermeras valoran positivamente el vinculo y perciben un alto grado de acuerdo
en objetivos y tareas, los usuarios también tienden a percibir una RT de mayor calidad. Este
patrdn resalta la importancia critica de la toma de decisiones compartidas y el enfoque en
la atencion centrada en la persona, donde la participacion activa del usuario en su
tratamiento y cuidado es fundamental (Huang et al., 2020; James & Quirk, 2017; Wangel
et al., 2024). Estos resultados estan en la misma linea de otros estudios que encontraron
asociaciones significativas en tareas y/o objetivos (Andrade-Gonzalez et al., 2017;
Beaudette et al., 2020; Evans-Jones et al., 2009; Luong et al., 2020). Sin embargo, la
discrepanciaen las perspectivas de enfermeras y usuarios destaca la necesidad de estrategias
dirigidas a alinear estas perspectivas desde el comienzo de la atencion. Para ello, es
importante crear espacios protegidos y efectivos para mejorar la RT y centrar la atencion
en la persona, integrando tanto la perspectiva de las enfermeras como usuarios (Delaney,
2023; Gerace et al., 2018; Glantz et al., 2023; Hartley et al., 2020b; Molin et al., 2019;
Moreno-Poyato et al., 2018). Por otro lado, la edad de la enfermera emergio
consistentemente como un factor con impacto negativo en la percepcion de los usuarios
sobre la calidad de la RT, posiblemente debido al desgaste profesional y sus consecuencias
negativas en la RT y calidad asistencial (Friganovi¢, 2017; Torres Campuzano, 2018).
Contrariamente a nuestros resultados, otros estudios han demostrado que la edad y la
experiencia en salud mental se asocian de forma positiva con una mejor calidad de la RT
percibida por los usuarios (Moreno-Poyato, Casanova-Garrigos, et al., 2021; Moreno-
Poyato, Rodriguez-Nogueira, et al., 2021). Esta diferencia se debe probablemente a que en
estos estudios la medida de la RT se obtiene de forma general, en cambio, en este estudio

se mide la RT sobre una persona en concreto, donde las enfermeras que tienen mas edad
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tienen una peor percepcion. Continuando con la perspectiva del usuario, cabe destacar que
el diagnéstico de las personas atendidas también influyd significativamente en la
percepcion de la RT. En este sentido, las personas que presentan un diagnostico de trastorno
de ansiedad tienen una perspectiva de la RT de mayor calidad en comparacion con aquellos
con trastornos psicéticos. Esto sugiere que el trastorno de ansiedad puede influir
positivamente en la perspectiva de la persona, especialmente cuando existe un mayor
acuerdo en tareas y objetivos. Ademas, los sintomas propios de los trastornos psicoticos,
como alucinaciones, delirios y dificultades en el pensamiento y la comunicacién pueden
obstaculizar el establecimiento de una RT solida (Beaudette et al., 2020). Las personas con
trastornos de ansiedad, por otro lado, pueden tener mayor capacidad para participar
activamente en la interaccion terapéutica y establecer conexiones mas facilmente con el
personal de enfermeria, dado que esta RT es esencial en su terapia (Luong et al., 2020). En
este sentido, estas personas necesitan un espacio seguro y acogedor donde puedan expresar
sus preocupaciones y recibir el apoyo necesario (Arcaro et al., 2017) el cual se ha facilitado
en este estudio con el ETR. Estos resultados se alinean con estudios previos en el campo de
la psicoterapia, que han demostrado que una mayor alianza entre el usuario y el terapeuta
puede mejorar la gravedad de los sintomas de ansiedad (Buchholz & Abramowitz, 2020;
Luong et al., 2020), y favorecer experiencias exitosas de exposicion terapéutica (Luong et
al., 2020). Por lo tanto, esto podria influir positivamente en la percepcion de la calidad de
dicha RT. Sin embargo, a diferencias de otros estudios en psicoterapia (Beaudette et al.,
2020; Hartmann et al.,, 2015; Nissen-Lie et al., 2015), no se encontraron efectos
significativos para el genero y la experiencia de la enfermera, asi como la modalidad de

admision, el diagnostico especifico, la edad y el género del usuario.
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En referencia al segundo objetivo especifico, los resultados indicaron que la
implementacion de la intervencion del ETR reflejo su efecto inmediato desde el primer
encuentro, generando cambios sustanciales en la percepcion de enfermeras y usuarios sobre
su RT. Estos cambios se han observado a través de puntuaciones basales de la RT mas altas
en las unidades donde se implementd la intervencion del ETR, en comparacion con las
unidades donde se realizaron cuidados habituales. Esta mejora inicial es crucial, ya que
establece un fundamento sélido para el desarrollo de relaciones mas robustas y efectivas
desde el inicio de la hospitalizacion (Moreno-Poyato, El Abidi, Rodriguez-Nogueira, et al.,
2021). Por otro lado, al final del ingreso se observaron mejoras significativas en la calidad
de laRT, medida a través del WAI-S, en ambos grupos, control e intervencion, en linea con
la literatura que sugiere que la RT tiende a fortalecerse con el transcurso del tiempo
(Andrade-Gonzalez et al., 2017; Tschuschke et al., 2020). Sin embargo, fueron las unidades
donde se implemento la intervencion del ETR que presentaron mejoras mas pronunciadas
respecto la RT, tanto desde la perspectiva del usuario como de la enfermera. En este sentido,
la intervencion del ETR ha ayudado a fortalecer mas la RT entre enfermeras y personas
hospitalizadas. Este fortalecimiento se sitia como un aspecto esencial dado el papel central
de la RT en la eficacia de los cuidados y en los resultados clinicos (Moreno-Poyato et al.,
2016). Ademas, esta investigacion destaca que, en las unidades donde se implementd la
intervencion del ETR, esta demostrd ser una herramienta eficaz para mitigar las
discrepancias significativas entre las perspectivas de enfermeras y usuarios. Al implementar
la intervencion del ETR, no solo se observaron mejoras en las puntuaciones de las personas
atendidas respecto a la calidad de la RT percibida, sino que también se redujeron de manera
significativa las diferencias en la percepcion de la RT entre enfermeras y usuarios al

concluir el ingreso hospitalario. Esta mejora en la alineacion entre enfermeras y usuarios
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facilita una colaboracion mas efectiva y contribuye a una RT mas robusta y funcional, lo
cual es esencial para el éxito del tratamiento y la recuperacion de las personas (Hartmann
etal., 2015; Igra et al., 2020; Lessard-Deschénes & Goulet, 2022; Tschuschke et al., 2020).
En cambio, en las unidades donde se Ilevaron a cabo los cuidados habituales, se encontro
que las perspectivas divergentes entre enfermeras y usuarios sobre la calidad de la RT
identificadas al inicio del ingreso, pueden perdurar hasta el alta. Estas discrepancias
mantenidas en el tiempo representan una barrera significativa para proporcionar atencién
efectiva (Hartmann et al., 2015; Igra et al., 2020; Lessard-Deschénes & Goulet, 2022;
Tschuschke et al., 2020). En este sentido, los resultados del estudio enfatizan que dedicar
tiempo y espacio suficiente para las interacciones entre enfermeras y usuarios desde el
principio es de vital importancia en el contexto clinico, ayudando a potenciar asi la calidad
de la RT (Glantz et al., 2019; Moreno-Poyato, El Abidi, Rodriguez-Nogueira, et al., 2021;

Wangel et al., 2024).

Otro aspecto relevante de los resultados de esta tesis fue el impacto positivo de la
intervencion del ETR en el acuerdo sobre tareas y objetivos entre ambos grupos. Gracias al
ETR, este aspecto es el que mas mejoras presenta después su implementacion, tanto desde
la perspectiva de la enfermera como la del usuario. Este resultado, una vez mas, resalta la
importancia de la toma de decisiones compartida y el establecimiento de metas claras y
consensuadas como pilares de una RT efectiva (Huang et al., 2021; James & Quirk, 2017;
Luciano et al., 2020). Sin embargo, desde la perspectiva de las enfermeras, las iniciativas
de mejora en la RT implementadas mediante la intervencion del ETR, no mostraron
cambios significativos en los resultados relacionados con la dimension del vinculo. Aspecto
que si presentd mejoria en el caso de las personas hospitalizadas. Este fendmeno podria
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explicarse considerando la percepcion prevalente entre las enfermeras de unidades de
agudos de salud mental, de que el establecimiento del vinculo ya constituye la esencia
fundamental de la RT (Fieldhouse, 2023). Esta fuerte preconcepcion puede hacer que las
mejoras en esta area sean menos perceptibles tras la intervencién, ya que las enfermeras
pueden sentir que ya estan realizando bien esta parte de su trabajo, dificultando asi la
apreciacion de avances significativos en este componente. No obstante, es crucial reconocer
que el vinculo, aunque esencial, no es el unico componente de la RT. Segln Bordin (1979)
y Peplau (1987), el vinculo sirve como la puerta de entrada hacia etapas mas avanzadas de
la RT, que implican el acuerdo sobre tareas y objetivos. Esta secuencia refleja una
progresion natural en la construccion de la RT, donde, después de la formacién del vinculo
inicial, el trabajo conjunto en tareas especificas y la alineacion de objetivos toman mayor
relevancia para el progreso terapéutico (Peplau, 1987, 1990). En este contexto, la
intervencion del ETR se presenta como una herramienta valiosa que permite a las
enfermeras tomar mayor conciencia de la importancia de extender la RT mas alla del simple
establecimiento de un vinculo. Al enfocarse en mejorar especificamente la percepcion de
las tareas y los objetivos compartidos, el ETR ayuda a las enfermeras a apreciar y valorar
mas estas dimensiones, que son cruciales para el desarrollo de una RT mas efectiva y

profunda.

El ETR también ha demostrado ser influyente en la mejora de la RT en casos de personas
que han experimentado un nimero mayor de contenciones mecéanicas. Mientras las personas
que participaron en la intervencion del ETR no percibieron que la contencion mecéanica
influyera en la evolucion de su tratamiento, las enfermeras notaron una mejora significativa
en su relacion con las personas que habian sido contenidas con mayor frecuencia. Esta
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observacién por parte de las enfermeras desafia la idea aceptada y sustentada en estudios
previos de que la contencion mecéanica interrumpe la RT de manera irreparable (Askola &
Lantta, 2023; Pérez-Toribio et al., 2022). En linea con nuestros resultados, las enfermeras
en contextos similares percibieron que la ruptura en la RT causada por medidas coercitivas
no es permanente y vieron posible la reconstruccién de una RT efectiva incluso después de
tales eventos (Lessard-Deschénes & Goulet, 2022). Ademas, las enfermeras reportaron que
la interaccion con personas bajo medidas coercitivas requiere mas tiempo de lo habitual, lo
que sugiere que el entorno de trabajo actual no ofrece el tiempo necesario para desarrollar
una RT efectiva (Lessard-Deschénes & Goulet, 2022). En este sentido, la intervencion del
ETR facilita que las enfermeras dispongan de tiempo y espacio individualizado para trabajar
en mejorar o reconstruir la RT con las personas, un aspecto que se hace evidente y urgente
tras episodios de contencion (Askola & Lantta, 2023). Estos hallazgos resaltan la
importancia de asignar tiempos y espacios especificos para estas interacciones, alineando
la préactica clinica con los principios de los cuidados de salud mental centrados en la

persona.

El proceso de mejora en la RT evidenciado en esta investigacion se ha manifestado de
manera significativa entre los participantes, destacando aquellos que recibieron la
intervencion. Dicho impacto fue particularmente evidente desde la perspectiva de las
personas atendidas, quienes reportaron diferencias notables en su experiencia del cuidado
recibido. Estos testimonios directos de las personas son cruciales y resaltan la importancia
de incorporar sus voces en la evaluacion de los servicios de salud (Delaney, 2023; Wangel
et al., 2024). La continuidad y calidad de los cuidados emergen de sus narrativas como
elementos esenciales, colocando las experiencias reportadas por las personas en el centro
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de la mejora continua de la atencion sanitaria. Ademas, la estructura del ETR propicia un
entorno que protege las interacciones entre enfermeras y usuarios, contribuyendo asi a un
aumento en el entendimiento mutuo y una mejora de la RT enfermera-usuario. Este marco
de trabajo enfatiza la importancia de la RT y subraya la relevancia de adaptar los métodos
de atencidn a las necesidades individuales de las personas y a su particular manera de vivir

la experiencia del cuidado.
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5.2. LIMITACIONES

El estudio aporta una contribucién novedosa al &mbito de la salud mental, sin embargo,

reconoce algunas limitaciones para tener en cuenta.

En primer lugar, dado que es estudio pionero en la materia, carece de estudios previos con
los cuales contrastar directamente sus hallazgos, limitando asi la capacidad para establecer
comparaciones. Sin embargo, esta originalidad también representa una fortaleza ya que
permite establecer un fundamento para futuros estudios en el campo de la salud mental

relacionados con el ETR y laRT.

En segundo lugar, no fue posible realizar una aleatorizacion directa de los sujetos en los
grupos debido a limitaciones pragmaticas inherentes a la practica clinica real. En su lugar,
se optd por emparejar unidades con caracteristicas similares y luego aleatorizar cada unidad
al grupo de intervencion o control. Sin embargo, se tratd de paliar esta limitacion a través

de un analisis robusto incluyendo posibles variables confusas.

En tercer lugar, las evaluaciones por parte de las enfermeras podrian estar influenciadas por
el efecto Hawthorne, donde el conocimiento de estar siendo observados podria afectar su
comportamiento. Este aspecto se intentd atenuar anonimizando los cuestionarios y

recolectandolos a través de personal ajeno al equipo de cuidados.

En cuarto lugar, el estudio también tuvo que lidiar con la conciencia de los evaluadores
sobre la asignacion de las unidades a los grupos de control o intervencién. Para abordar este

problema y disminuir la variabilidad, se llevdo a cabo una formacién previa de los
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evaluadores para asegurar una recopilacion de datos uniforme y objetiva. Ademas, se
garantizd que los evaluadores sean independientes del equipo de investigacion, lo que

ayudo a reducir otros posibles sesgos.

Por ultimo, el estudio hace frente a la complejidad de evaluar la RT, un constructo que es
intrinsecamente multidimensional y sujeto a la subjetividad de los participantes. A pesar de
esto, el estudio ha logrado incorporar las perspectivas tanto de las enfermeras como de las
personas hospitalizadas, enriqueciendo la comprension de la RT en el entorno de la salud

mental.
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5.3. FORTALEZAS DEL ESTUDIO

Una de las principales fortalezas de esta tesis doctoral se destaca por su caracter innovador
dentro del campo de la enfermeria de salud mental, marcando un hito significativo en la
evaluacion de intervenciones, con un enfoque multicéntrico. Este estudio es pionero en este
ambito al ser, hasta donde se tiene conocimiento, la primera investigacion que evalla el
impacto de una intervencion propiamente enfermera para mejorar la RT. Este aspecto no
solo subraya su originalidad, sino que también realza la importancia y la aplicabilidad de

sus hallazgos en un espectro amplio de contextos clinicos.

La eleccion de investigar la RT enfermera-usuario desde una perspectiva bidireccional
también constituye una de las principales fortalezas de la tesis. Al valorar y comparar las
experiencias y perspectivas tanto de las enfermeras como de los usuarios, se obtiene una
comprension mas profunda de la dinamica de la RT, lo que ofrece informacion valiosa para

la mejora de la practica clinica y el bienestar de la persona.
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5.4. IMPLICACIONES DE LOS RESULTADOS

5.4.1. IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA

1. La implementacion de la intervencion del ETR emerge como una estrategia
transformadora en la atencion de salud mental, con potencial para catalizar mejoras
significativas en la RT. Este enfoque implica un cambio paradigmético hacia una
practica que privilegia la perspectiva de la persona y promueve una colaboracion mas
efectiva desde el inicio del tratamiento. Al subrayar la importancia de incluir las
perspectivas de las personas en la evaluacion y planificacion del cuidado, se garantiza

que sus voces sean escuchadas y valoradas.

2. La efectividad del ETR en contextos desafiantes, particularmente en situaciones de
contencién mecanica, enfatiza la necesidad de espacios dedicados que fomenten
relaciones de confianza y una comunicacion abierta. La estructura y el ambiente
proporcionados por el ETR son cruciales para establecer una RT solida, lo que se
traduce en una practica mas centrada en la persona y potencialmente en una mejora de

la calidad de la atencién y los resultados de salud.

3. Una implicacion clave de la tesis es la importancia de alinear las perspectivas de las
enfermeras y las personas atendidas respecto a la RT. Se evidencia la necesidad de
abordar las diferencias en la percepcion de la calidad de la RT, invitando a las
enfermeras a adoptar un enfoque mas equilibrado que valore tanto la perspectiva del
usuario como la del profesional. Esto puede conducir a interacciones mas efectivas y a

una mayor satisfaccion en la RT.
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4. Finalmente, para enfrentar estos desafios, se requiere una formacion del personal de
enfermeria en la intervencion del ETR, que incluya el desarrollo de habilidades
comunicativas y de empatia, técnicas de escucha activa y estrategias para cultivar RTs
positivas. Estas competencias son fundamentales para facilitar el didlogo, la reflexion y
el acuerdo sobre las tareas y objetivos del tratamiento, y para contribuir a una atencion

mas eficaz y de mayor calidad.
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5.4.2. IMPLICACIONES PARA LA GESTION

La implementacion exitosa de la intervencion del ETR requiere un compromiso
institucional y apoyo desde la gestion. Los lideres y gestores en el ambito de la salud mental
desemperian un papel critico al proporcionar los recursos necesarios y al crear un entorno

que facilite la adopcion de précticas innovadoras como el ETR. Esto implica:

1. Garantizar que se disponga de tiempo y espacios adecuados para llevar a cabo la
intervencion del ETR, incluyendo areas privadas donde las enfermeras y los usuarios

puedan interactuar sin interrupciones.

2. Desarrollar y promover politicas que apoyen préacticas centradas en la persona y que
fomenten la reduccién de practicas coercitivas, como las contenciones mecanicas.

Esto incluye la integracion del ETR en los protocolos estandar de atencion.

3. Invertir en la capacitacion continua del personal, asegurando que las enfermeras
cuenten con las habilidades y conocimientos necesarios para implementar

eficazmente la intervencion del ETR.

4. Fomentar una cultura que valore la importancia de la RT y que apoye enfoques
colaborativos y respetuosos en la atencién a la persona. Esto puede mejorar la moral

del personal y reducir el agotamiento profesional.
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5.4.3. IMPLICACIONES PARA LA DOCENCIA

Los hallazgos de esta tesis subrayan la necesidad de integrar la formacion en intervenciones
como el ETR en los programas educativos de enfermeria. Los educadores tienen la

oportunidad de:

1. Incorporar contenidos que destaquen la importancia de la RT en la préctica clinica,
proporcionando a los estudiantes una comprension profunda de sus componentes y su

impacto en la atencién a la persona.

2. Facilitar el desarrollo de habilidades esenciales como la comunicacion efectiva, la
empatia y la escucha activa. Esto puede lograrse mediante metodologias activas de

ensefianza, como simulaciones y aprendizaje basado en la practica.

3. Incluir mddulos especificos sobre la intervencion del ETR, proporcionando tanto
fundamentos tedricos como oportunidades para practicar y aplicar la intervencion en

entornos controlados.

4. Fomentar la reflexién critica sobre las experiencias clinicas, permitiendo a los

estudiantes analizar y mejorar sus interacciones con las personas.
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5.4.4. IMPLICACIONES PARA LA INVESTIGACION

Por tal de continuar explorando y ampliando el conocimiento en el campo de laRT y el uso
de la intervencion del ETR en la salud mental, se sugieren varias futuras lineas de

investigacion:

1. Realizar estudios longitudinales para investigar los efectos a largo plazo del ETR en
la RT y en los resultados clinicos. Evaluar como la intervencién influye en el
bienestar de la persona y la calidad de la atencion a lo largo del tiempo, incluyendo
el seguimiento post-hospitalizacién, proporcionaria informacién valiosa sobre su

sostenibilidad y eficacia continua.

2. Llevar a cabo investigaciones multicéntricas internacionales para comparar los
resultados de la intervencion del ETR en distintos entornos y contextos culturales,
lo cual permitiria entender la universalidad o especificidad de la intervencién en
diversas poblaciones y sistemas de salud.

3. Profundizar en cédmo el ETR contribuye a la disminucién de practicas coercitivas
como las contenciones mecanicas, esto es especialmente relevante para el desarrollo
de politicas de atencion de salud mental mé&s humanitarias y respetuosas, y para

promover enfoques que prioricen la dignidad y autonomia de la persona.

4. Evaluar las implicaciones economicas de implementar el ETR, incluyendo analisis
de coste-beneficio. Esto apoyaria la toma de decisiones en cuanto a la asignacion de

recursos y la adopcion de la intervencion en diferentes entornos clinicos.
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7. CONCLUSIONES
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A partir de los resultados presentados en esta tesis, se han podido extraer las siguientes

conclusiones:

1. Efectividad del ETR: Los resultados han demostrado que el ETR es una intervencion

efectiva para fortalecer la RT entre enfermeras y personas hospitalizadas en unidades
de agudos de salud mental. Esto confirma la viabilidad del ETR como una estrategia

practica y beneficiosa en la mejora de la calidad de la atencion clinica.

Perspectiva del usuario y enfermera: Existe una diferencia significativa inicial entre
las perspectivas de las personas atendidas y las enfermeras sobre la calidad de la RT.
En este sentido, las enfermeras tienden a evaluar la calidad de la RT de forma mas

favorable que las personas atendidas.

Importancia de la colaboracion inicial: Los resultados subrayan la importancia critica
de establecer una RT efectiva en los primeros dias de hospitalizacion. En este sentido,
el ETR parece tener un impacto positivo desde el inicio del ingreso, lo que pone de
relieve la importancia de intervenciones tempranas. Dado que las mejoras en la RT

fueron mas pronunciadas en el grupo de intervencién que en el grupo de control.

Toma de decisiones compartidas y metas: La mejora mas notable tras la
implementacion de la intervencion del ETR fue en las areas de toma de decisiones
compartidas y establecimiento de metas, lo que indica que estos son pilares

fundamentales de una RT efectiva.
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5. Eficacia del ETR en contextos dificiles: La intervencién del ETR influy6 en la mejora
de la perspectiva de las enfermeras sobre su RT con personas que experimentaron
mayor numero de contenciones mecanicas, indicando que la RT puede ser reconstruida

y fortalecida con intervenciones adecuadas.

6. Discrepancias en la percepcion de la RT: La intervencion del ETR ha demostrado ser
una herramienta Gtil para mitigar las discrepancias entre las perspectivas de las
enfermeras y los usuarios sobre la RT, aspecto fundamental para la recuperacion y el

bienestar de las personas.

7. Atencion centrada en la persona: los resultados enfatizan la importancia de centrar la
evaluacion de los servicios de salud en las experiencias reportadas por las personas,
asegurando que sus perspectivas y vivencias sean una parte integral de la mejora

continua de la atencion sanitaria.
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ANEXO |

HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO (Personas
hospitalizadas)

Coordinador del proyecto: Dr. Antonio R. Moreno Poyato

Cargo: Profesor Departamento de Enfermeria de Salud publica, Salud Mental y Materno-
Infantil.

Institucion: Universitat de Barcelona
Contacto: amorenopoyato@ub.edu

Titulo proyecto: Impacto de la intervencion enfermera 'Espacio Terapéutico Reservado'
sobre resultados de salud de pacientes: un estudio de intervencién en unidades de agudos de
salud mental en Espafia (RTS_MHNursing_Spain).

Datos del investigador principal del centro: Khadija EI Abidi, enfermera de la unidad de
agudos de psiquiatria del Centro Forum.

La finalidad de la investigacion RTS_MHNursing_Spain es promover la mejora en el
establecimiento de la relacion terapéutica entre profesionales de enfermeria y pacientes en
unidades de hospitalizacién de agudos de salud mental a través de encuentros con las

enfermeras dentro de la propia dindmica de cuidados en la unidad de hospitalizacion.

En este sentido, de acuerdo con el disefio de la investigacion, su participacion consistira en
la cumplimentacion de un dossier con tres cuestionarios en las primeras 48-72 horas de
estancia en la unidad y, de nuevo, esos tres cuestionarios de forma previa al alta. Asimismo,

se recogeran datos de su historia clinica.

En cumplimiento con lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que los
datos aportados se incorporaran a un fichero denominado Datos . RTS _MHNursing, y que
la informacion aportada sera tratada de forma confidencial. Se eliminara cualquier dato o
nombre que pueda permitir el reconocimiento de su identidad. Los datos quedaran

codificados y reservados para los fines de este proyecto de investigacion. Los datos se
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utilizaran para redactar un informe final en el que se podran utilizar expresiones textuales de

losparticipantes, respetando en todo momento su anonimato.

De conformidad con lo establecido en la mencionada regulacion, la UNIVERSIDAD DE
BARCELONA, (con CIF Q0818001J y domicilio en la Gran Via de las Cortes Catalanas,
585 -08007 Barcelona) como responsable del tratamiento de los datos personales, le
informa que puede contactar con el Delegado de Proteccion de Datos mediante escrito a la
direccion postal (Travessera de les Corts, 131-159, Pabellén Rosa, 08028 - Barcelona), o

mediante un mensaje de correo electronico a protecciodedades@ub.edu.

Usted participa de forma voluntaria, tiene derecho a acceder a sus datos, solicitar la
rectificacion de los datos inexactos o,en su caso, solicitar la supresion, asi como limitar el
tratamiento, oponerse y retirar el consentimiento del uso para determinados fines. Estos
derechos los puede ejercer mediante escrito a la direccion postal, mediante un mensaje de
correo electronico a la direccidbn mencionada en el parrafo anterior o mediante el
investigador principal del centro. Asimismo, le informamos de su derecho a presentar una
reclamacion ante la Agencia Catalana de Proteccion de Datos en el caso de cualquier

actuacion de la Universidad de Barcelona que considere que vulnera sus derechos.

Esperamos que esta investigacion contribuya a un mayor conocimiento del establecimiento
de la relacion terapéutica y a sus dificultades. Y, por tanto, como beneficio para los
participantes promuevan la mejora en la calidad de los cuidados que se prestan diariamente
apacientes en unidades de agudos de salud mental. Esta investigacion no supone ningdn
riesgo ni ofrece compensacion econdémica para los participantes en la misma, como también

es posible que no obtenga ningun beneficio directo derivado de su participacion.

118


mailto:protecciodedades@ub.edu

Agradecido, quedo a la disposicion para proporcionar toda aquella informacion adicional

gue se precise.

Barcelona, 22 de marzo de 2021.

Dr. Antonio R. Moreno Poyato
Investigador principal RTS_MHNursing_Spain

amorenopoyato@ub.edu
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Titulo proyecto: Impacto de la intervencion enfermera 'Espacio Terapéutico Reservado'
sobre resultados de salud de pacientes: un estudio de intervencion en unidades de agudos de
salud mentalen Espafia (RTS_MHNursing_Spain).

Datos del investigador principal del centro: Khadija EI Abidi, enfermera de la unidad de
agudos de psiquiatria del Centro Forum.

Datos del personal evaluador:
Datos de la persona participante:

1. Declaro que he leido y entendido la Hoja de Informacion al Participante sobre el estudio
citado.

2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al Participante y una copia de
este Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas

y el objetivodel estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos del mismo.

3. He contado con el tiempo y la oportunidad para realizar preguntas y plantear las

dudas queposeia. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera satisfaccion.

4. Se me ha asegurado que se mantendra la confidencialidad de mis datos.
1. El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del

estudio encualquier momento del mismo.

DOY [

Mi consentimiento para la participacion en el estudio

propuesto. Firmo por duplicado, quedandome una copia.

Fecha:

Firma del/la participante Firma del/la evaluador/a Firma del/la investigador/a
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ANEXO 11
HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO (Enfermeras)

Coordinador del proyecto: Dr. Antonio R. Moreno Poyato

Cargo: Profesor Departamento de Enfermeria de Salud publica, Salud Mental y Materno-
Infantil.

Institucidn: Universitat de Barcelona
Contacto: amorenopoyato@ub.edu

Titulo proyecto: Impacto de la intervencion enfermera 'Espacio Terapéutico Reservado’
sobre resultados de salud de pacientes: un estudio de intervencion en unidades de agudos de
salud mental en Espafia (RTS_MHNursing_Spain).

Datos del investigador principal del centro: Khadija El Abidi, enfermera de la unidad de
agudos de psiquiatria del Centro Forum.

La finalidad de la investigacion RTS_MHNursing_Spain es promover la mejora en el
establecimiento de la relacion terapéutica entre profesionales de enfermeria y pacientes en
unidades de hospitalizacién de agudos de salud mental a través de encuentros con las

enfermeras dentro de la propia dinamica de cuidados en la unidad de hospitalizacion.

En este sentido, de acuerdo con el disefio de la investigacion, su participacion consistira en
la cumplimentacion de un dossier con un cuestionario con preguntas respecto a los pacientes
que tenga asignados y que formen parte del mismo estudio. En este sentido, por cada paciente
asignado que forme parte del estudio tendra que cumplimentar un dossier una vez haya
efectuado la entrevista de acogida sobre las 48-72 horas del ingreso y otro dossier al alta del
paciente. No se prevé una inclusion de méas de 20 pacientes por enfermera a lo largo de la

fase de recogida de datos.

En cumplimiento con lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que los

datos aportados se incorporaran a un fichero denominado Datos . RTS_MHNursing, y que
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la informacion aportada sera tratada de forma confidencial. Se eliminara cualquier dato o
nombre que pueda permitir el reconocimiento de su identidad. Los datos quedaran
codificados y reservados para los fines de este proyecto de investigacion. Los datos se
utilizaran para redactar un informe final en el que se podran utilizar expresiones textuales de

los participantes, respetando en todo momento su anonimato.

De conformidad con lo establecido en la mencionada regulacion, la UNIVERSIDAD DE
BARCELONA, (con CIF Q0818001J y domicilio en la Gran Via de las Cortes Catalanas,
585 -08007 Barcelona) como responsable del tratamiento de los datos personales, le
informa que puede contactar con el Delegado de Proteccion de Datos mediante escrito a la
direccion postal (Travessera de les Corts, 131-159, Pabellon Rosa, 08028 - Barcelona), o

mediante un mensaje de correo electronico a protecciodedades@ub.edu.

Usted participa de forma voluntaria, tiene derecho a acceder a sus datos, solicitar la
rectificacion de los datos inexactos o, en su caso, solicitar la supresién, asi como limitar el
tratamiento, oponerse y retirar el consentimiento del uso para determinados fines. Estos
derechos los puede ejercer mediante escrito a la direccion postal, mediante un mensaje de
correo electronico a la direccion mencionada en el péarrafo anterior o mediante el
investigador principal del centro. Asimismo, le informamos de su derecho a presentar una
reclamacion ante la Agencia Catalana de Proteccion de Datos en el caso de cualquier

actuacién de la Universidad de Barcelona que considere que vulnera sus derechos.

Esperamos que esta investigacion contribuya a un mayor conocimiento del establecimiento
de la relacion terapéutica y a sus dificultades. Y, por tanto, como beneficio para los

participantes promuevan la mejora en la calidad de los cuidados que se prestan diariamente
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a pacientes en unidades de agudos de salud mental. Esta investigacion no supone ningun

riesgo ni beneficio, ni ofrece compensacion econémica para los participantes en la misma.

Agradecido, quedo a la disposicion para proporcionar toda aquella informacion adicional

gue se precise.

Barcelona, 22 de marzo de 2021.

Dr. Antonio R. Moreno Poyato
Investigador principal RTS_MHNursing_Spain
amorenopoyato@ub.edu
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Titulo proyecto: Impacto de la intervencién enfermera 'Espacio Terapéutico Reservado'
sobre resultados de salud de pacientes: un estudio de intervencion en unidades de agudos de
salud mental en Espafia (RTS_MHNursing_Spain).

Datos del investigador principal del centro: Khadija EI Abidi, enfermera de la unidad de
agudos de psiquiatria del Centro Forum.

Datos del personal evaluador:

Datos del/la participante:

1. Declaro que he leido y entendido la Hoja de Informacion al Participante sobre el estudio
citado.

2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al Participante y una copia de
este Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas

y el objetivo del estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos del mismo.

3. He contado con el tiempo y la oportunidad para realizar preguntas y plantear las

dudas que poseia. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera satisfaccion.

4. Se me ha asegurado que se mantendrd la confidencialidad de mis datos.
5. El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del

estudio en cualquier momento del mismo.

DOY [

NO DOY [

Mi consentimiento para la participacion en el estudio
propuesto Firmo por duplicado, quedandome una copia.

Fecha:
Firma del/la participante Firma del/la evaluador/a Firma del/la investigador/a
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ANEXO 111

HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO (Profesionales
evaluadores)

Coordinador del proyecto: Dr. Antonio R. Moreno Poyato

Cargo: Profesor Departamento de Enfermeria de Salud publica, Salud Mental y Materno-
Infantil.

Institucion: Universitat de Barcelona
Contacto: amorenopoyato@ub.edu

Titulo proyecto: Impacto de la intervencion enfermera 'Espacio Terapéutico Reservado' sobre
resultados de salud de pacientes: un estudio de intervencion en unidades de agudos de salud
mentalen Espafia (RTS_MHNursing_Spain).

Datos del investigador principal del centro: Khadija EI Abidi, enfermera de la unidad de
agudos de psiquiatria del Centro Forum.

La finalidad de la investigacion RTS_MHNursing_Spain es promover la mejora en el
establecimiento de la relacion terapéutica entre profesionales de enfermeria y pacientes en
unidades de hospitalizacion de agudos de salud mental a través de encuentros con las

enfermeras dentro de la propia dindmica de cuidados en la unidad de hospitalizacion.

En este sentido, de acuerdo con el disefio de la investigacién, su participacion consistird en
la cumplimentacion de un dossier con un cuestionario con preguntas respecto a los pacientes
que tenga asignados y que formen parte del mismo estudio. En este sentido, por cada paciente
asignado que forme parte del estudio tendrd que cumplimentar un dossier unavez haya
efectuado la entrevista de acogida sobre las 48-72 horas del ingreso y otro dossieral alta del
paciente. No se prevé una inclusion de mas de 20 pacientes por enfermera a lo largo de la

fase de recogida de datos.

En cumplimiento con lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que los
datos aportados se incorporaran a un fichero denominado Datos . RTS_MHNursing, y que

la informacion aportada sera tratada de forma confidencial. Se eliminara cualquier dato o

125


mailto:amorenopoyato@ub.edu

nombre que pueda permitir el reconocimiento de su identidad. Los datos quedaran
codificados y reservados para los fines de este proyecto de investigacion. Los datos se
utilizaran pararedactar un informe final en el que se podran utilizar expresiones textuales

de los participantes, respetando en todo momento su anonimato.

De conformidad con lo establecido en la mencionada regulacion, la UNIVERSIDAD DE
BARCELONA, (con CIF Q0818001J y domicilio en la Gran Via de las Cortes Catalanas,
585 -08007 Barcelona) como responsable del tratamiento de los datos personales, le
informa que puede contactar con el Delegado de Proteccion de Datos mediante escrito a la

direccion postal (Travessera de les Corts, 131-159, Pabellon Rosa, 08028 - Barcelona), o

mediante un mensaje de correo electrénico a protecciodedades@ub.edu.

Usted participa de forma voluntaria, tiene derecho a acceder a sus datos, solicitar la
rectificacion de los datos inexactos o,en su caso, solicitar la supresion, asi como limitar el
tratamiento, oponerse y retirar el consentimiento del uso para determinados fines. Estos
derechos los puede ejercer mediante escrito a la direccidn postal, mediante un mensaje de
correo electronico a la direccion mencionada en el parrafo anterior o mediante el
investigador principal del centro. Asimismo, le informamos de su derecho a presentar una
reclamacion ante la Agencia Catalana de Proteccion de Datos en el caso de cualquier

actuacion de la Universidad de Barcelona que considere que vulnera sus derechos.

Esperamos que esta investigacion contribuya a un mayor conocimiento del establecimiento
de la relacion terapéutica y a sus dificultades. Y, por tanto, como beneficio para los
participantes promuevan la mejora en la calidad de los cuidados que se prestan diariamente a
pacientes en unidades de agudos de salud mental. Esta investigacién no supone ninguln riesgo

ni beneficio, ni ofrece compensacion econdmica para los participantes en la misma.
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Agradecido, quedo a la disposicion para proporcionar toda aquella informacion adicional

que se precise.

Barcelona, 22 de marzo de 2021.

Dr. Antonio R. Moreno Poyato
Investigador principal RTS _MHNursing_Spain
amorenopoyato@ub.edu
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Titulo proyecto: Impacto de la intervencion enfermera 'Espacio Terapéutico Reservado'

sobre resultados de salud de pacientes: un estudio de intervencion en unidades de agudos de

salud mentalen Espafia (RTS_MHNursing_Spain).

Datos del investigador principal del centro: Khadija EI Abidi, enfermera de la unidad de

agudos de psiquiatria del Centro Forum.
Datos del evaluador participante:

2. Declaro que he leido y entendido la Hoja de Informacion al Participante sobre el estudio

citado.

3. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacién al Participante y una copia de

este Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas

y el objetivodel estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos del mismo.

4. He contado con el tiempo y la oportunidad para realizar preguntas y plantear las

dudas queposeia. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera satisfaccion.

5. Se me ha asegurado gue se mantendra la confidencialidad de mis datos.
6. El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del

estudio encualquier momento del mismo.

DOY [
NO DOY [

Mi consentimiento para la participacion en el estudio
propuestoFirmo por duplicado, quedandome una copia

Fecha:

Firma de la persona evaluadora Firma del/la investigador/a
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ANEXO IV
CUESTIONARIO WORKING ALLIANCE INVETORY SHORT (WALI-S)

VERSION PROFESIONAL

Los datos se utilizardn para su andlisis y no se hard ningun intento de identificarle
personalmente. En esta pagina hay frases que describen las distintas opiniones o emociones
que una enfermera puede tener en relacidn con sus pacientes. Si la frase describe lo que usted
opina o siente siempre acerca de sus pacientes, rodee con un circulo el namero 7; si por el
contrario nunca opina o siente asi acerca de ella, marque el namero 1. Emplee los nimeros

intermedios para expresar su opinion entre estos dos extremos.
Conteste a las preguntas con la mayor sinceridad.

Gracias por su ayuda en completar este cuestionario.

1. Mi paciente y yo estamos de acuerdo sobre qué hacer para mejorar su situacion.

1 2 3 4 5 6 7
Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

2. Mi paciente y yo estamos seguros de la utilidad de las actividades que realizamos a

través de la relacion terapéutica.

1 2 3 4 5 6 7
Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
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3. Creo que a mi paciente le caigo bien.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

4. Tengo dudas sobre lo que estamos intentando conseguir en la relacion terapéutica.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

5. Confio en mi capacidad para ayudar a mi paciente.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

6. Mi paciente y yo estamos trabajando para conseguir los objetivos que hemos

acordado.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

7. Aprecio a mi paciente como persona.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

8. Estamos de acuerdo sobre lo que es importante que trabaje mi paciente.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

9. Entre mi paciente y yo hemos creado un clima de confianza mutua.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

10. Mi paciente y yo tenemos distintas ideas sobre cudles son sus verdaderos problemas.

1 2 3 4 5 6 7

Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

130



11. Mi paciente y yo entendemos qué tipo de cambios le vendrian bien.

1 2 3 4 5 6 7
Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

12. Mi paciente cree que estamos trabajando en su problema de forma adecuada.

1 2 3 4 5 6 7
Nunca Rara vez De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
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ANEXO V
CUESTIONARIO WORKING ALLIANCE INVETORY SHORT (WALI-S)

VERSION PERSONAS HOSPITALIZADAS

Los datos se utilizardn para su andlisis y no se hard ningun intento de identificarle
personalmente. En esta pagina hay frases que describen las distintas opiniones o emociones
gue una persona puede tener en relacion con su enfermera referente. Si la frase describe lo
que usted opina o siente siempre acerca de su enfermera, rodee con un circulo el nimero 7;
si por el contrario nunca opina o siente asi acerca de ella, marque el namero 1. Emplee los

numeros intermedios para expresar su opinion entre estos dos extremos.
Conteste a las preguntas con la mayor sinceridad.

Gracias por su ayuda en completar este cuestionario.

1. Mi enfermera de referencia y yo estamos de acuerdo sobre lo que tengo que hacer

para mejorar mi situacion.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

2. Lo que estoy haciendo junto a mi enfermera de referencia me proporciona nuevos
puntos de vista sobre mi problema.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
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3. Creo que a mi enfermera de referencia le caigo bien.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

4. Mi enfermera de referencia no entiende lo que estoy intentando conseguir en la

relacién con ella.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
5. Confio en la capacidad de mi enfermera de referencia para ayudarme.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

6. Mi enfermera de referenciay yo estamos trabajando para conseguir los objetivos que

hemos acordado.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
7. Creo que mi enfermera de referencia me aprecia.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
8. Estamos de acuerdo sobre lo que es importante que yo trabaje.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
9. Mi enfermera de referencia y yo confiamos el uno en el otro.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

10. Mi enfermera de referencia y yo tenemos distintas ideas sobre cuales son mis

verdaderos problemas.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre
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11. Mi enfermera de referencia y yo entendemos qué tipo de cambios me vendrian bien.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

12. Creo que junto a mi enfermera de referencia estamos trabajando en mi problema de

forma adecuada.
1 2 3 4 5 6 7

Nunca Raravez  De vez en cuando A veces A menudo Muy a menudo  Siempre

134



ANEXO VI

Informes de los Comités de Etica de Investigacion Clinica de las unidades participantes.

UNIVERSITAT o o <™ §j Comissi6 de Bioetica @)|
iﬁ_H‘ BARCELON A > Pl m'\ de la Universitat de Barcelona @
g R - =3

Comissio de Bioética
Universitat de Barcelona

Dictamen favorable

La Comissio de Bioética de la Universitat de Barcelona, reunida en sessio ordinaria el dia
14 de juny de 2021, emet informe favorable, un cop avaluats els aspectes metodologics,
¢tics i legals del projecte:

Titol: Impacto de la intervencion enfermera Espacio Terapéutico Reservado sobre los
resultados de salud de los pacientes: un estudio de intervencion en las unidades de agudos
de salud mental en Espaiia.

Investigador principal: Dr. Antonio R. Moreno Poyato.

En Barcelona, a 7 de july de 2021.
Firmado por JORDI
GARCIA FERNANDEZ - DNI
35030054L (TCAT) el
dia 08/07/2021 con un
certificado emitido

por EC-SectorPublic

Dr. Jordi Garcia Fernandez
Vicerector de Recerca

President de la Comissio de Bioética
Universitat de Barcelona

Institutional Review Board (IRB00003099)

[http:/7www.ub.edu/comissiobioetica/lComissié de Bioética de la Universitat de Barcelona [chub@ub.edu
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Informe del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos
del Parc de Salut Mar

Dofia Cristina Llop Julia, secretaria técnica del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del Parc de Salut MAR,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor Universitat de Barcelona, para que
se realice el estudio observacional nim. 2021/9835, titulado:

Version de los documentos:

e Protocolo version 1 de fecha 21/03/2021
e HIP/CI, version 1 de fecha 21/03/2021

Y considera que:

e Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto.

e La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a
cabo el estudio

e Son adecuados los procedimientos para obtener el consentimiento informado, y el
modo de reclutamiento previsto, asi como la compensacion prevista para los sujetos
por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

e El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto
a los postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho estudio observacional sea realizado en el Servicio de
Psiquiatria del Institut de Neuropsiquitria i Addiccions (INAD) por la Sra. Khadija EI-Abidi
como investigadora principal, tal como recoge el ACTA del dia 18/05/2021.

Lo que firmo en Barcelona a 1 de junio de 2021

Firmado digitalmente por LLOP
JULIA CRISTINA - 53314050G
~ Nombre de reconocimiento (DN):
c=ES,
serialNumber=IDCES-53314050G,
givenName=CRISTINA, sn=LLOP
JULIA, cn=LLOP JULIA CRISTINA -
53314050G
Firmado: ....... Fecha: 2021.06.01 13:13:52 +02'00"

Secretaria técnica CEIm-PSMAR

CEIm - Parc de Salut MAR
Dr. Aiguader, 88 | 08003 Barcelona | Telefon 93 316 06 77 | Fax 93 316 06 36
ceic-psmar@imim.es | www.parcdesalutmar.cat
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Es responsabilidad del investigador principal garantizar que todos los investigadores asociados
con este proyecto conozcan las condiciones de aprobacion y los documentos aprobados.

El Investigador Principal debe informar a la Secretaria del CEIm mediante una enmienda,
informe anual de seguimiento o notificacion, de

» Cualquier cambio significativo en el proyecto y la razéon de ese cambio, incluida una
indicacion de las implicaciones éticas (si las hubiera);

« Cualquier evento imprevisto o inesperado, como desviaciones de protocolo;

« El cambio de Investigador Principal;

« Informe anual de seguimiento;

« La fecha de finalizacién del estudio;

« Informe final del estudio y/o publicacién de resultados.

Anexo |I. Composicion del CEIm Parc de Salut Mar

El Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

En dicha reunion del Comité se cumplié el quérum preceptivo legalmente.

En el caso de que se evalie algun proyecto del que un miembro sea
investigador/colaborador o se detecte conflicto de interés, éste se ausentara de la reunion
durante la discusion del proyecto.

Presidenta Dra. Marta Guix Arnau, Oncologia Médica
Vicepresidenta Dra. Ana Maria Aldea Perona, Farmacdloga Clinica
Secretaria técnica | Sra. Cristina Llop Julia, Biéloga
Vocal Dra. Anna Oliveras Serrano, Nefrologia
Vocal Dr. Antonio Montes Pérez, Anestesiologia y Reanimacion
Vocal Sra. Assumpci6 Alvarez Carrera, Farmacéutica Atencién Primaria
Vocal Dra. Blanca Sanchez Gonzalez, Hematologia
Vocal Dr. David Benaiges Boix, Endocrinologia
Vocal Sr. Lluis Berenguer Maimé, Arquitecto. Miembro Lego
Vocal Dr. Helmut Schréder, Epidemiologia y Salud Publica
Vocal Dra. Mercé Espona Quer, Farmacéutica Hospitalaria
Vocal Dra. Marta Ferran Farrés, Dermatologia
Sra. Maria de los Angeles Jodar Sanchez. Lda. en Derecho.
Vocal s . .
Servicio de Atencién al Ciudadano.
Vocal Sra. Azucena Justicia Diaz, Enfermera
Vocal Dra. Patricia Diaz Pellicer, Farmacdloga Clinica
Vocal Sr. Ramon Figueras Sabater, Abogado
Vocal Dra. Silvia Tértola Pérez, Bidloga

CEIm - Parc de Salut MAR
Dr. Aiguader, 88 | 08003 Barcelona | Teléfon 93 316 06 77 | Fax 93 316 06 36
ceic-psmar@imim.es | www.parcdesalutmar.cat
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GENERALITAT

X VALENCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
| P DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
vaaac i o Ctea. Elde-Sax, /n. 03500-Elda. hitpc/wwe.elda san gva.es
Departamento de Elda Tino: 06 698 9010 Fax; 96 607 5148, emed coic_holiafDgva es
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CERTIFICA:

Que en relacién al protocolo de investigacién:

Codigo de protocolo: RTS_MHNursing version: 1 fecha: mayo 2021.
Thulado:

IMPACTO DE LA INTERVENCION ENFERMERA ESPACIO TERAPEUTICO RESERVADO SOBRE LOS RESULTADOS DE
SALUD DE LOS PACIENTES: UN ESTUDIO DE INTERVENCION EN LAS UNIDADES DE AGUDOS DE SALUD MENTAL
EN ESPANA.

Este CElm, en su reunion de fecha 14/09/2021, tras la evaluacion realizada de la propuesta del promotor
relativa al estudio especificado, y teniendo en consideracion las siguientes cuestiones:

1. Cuestiones relacionadas con la adecuacion a los postulados éticos.

2. Cuestiones relacionadas con el procedimiento de informacién y obtencién del consentimiento
informado y el plan de reclutamiente,

3. Consideraciones generales del ensayo.

4. Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y de sus colaboradores

5. Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

6. Cuestiones refacionadas con las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o compensacién
para los investigadores y sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor
y el centro, que han de constar en el contrato previsto en el articulo 30 del R. D. 223/2004 y en la Resolucién
de 16.07.2009 de la Conselleria de Sanidad.

Este CElm emite un DICTAMEN FAVORABLE para su realizacién en la Unidad de Hospitalizacién Psiquidtrica del
Hospital Virgen de los Lirios de Alcoy, por Carolina de los Santos como investigadora principal.

Se suglere afladir el nombre del IP local en la hoja de Informacién al paciente y consentimiento Informado.

_Loque firmo en Eida & 14 de septiembre de 2021,
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Reserved Therapeutic Space: impact of a Mental Health Nursing intervention on the health
outcomes of users: a non-randomized intervention trial to improve the therapeutic relationship in
mental health units in Spain [study protocol] Impacto de la intervencion enfermera Espacio
Terapéutico Reservado sobre los resultados de salud de los pacientes: un estudio de intervencion
en las unidades de agudos de salud mental en Espaiia [protocolo de estudio].

Codigo interno: P12021131

Versidn del Protocolo: Versidn: 2, fecha: 10/11/2021
Versién de la HIP:

ENFERMERAS / Versidn 2 del 25 de enero de 2022
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@ que dicho proyecto sea realizade por el siguente personal investigador;
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b < Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon

Saludhadrid [ comunidad de madria

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION ASISTENCIAL DEL CENTRO

El Dr. Jose Virgilio Castilla Castellano, como Director Asistencial del Hospital Universitario
Fundacién Alcorcon,

VISTA la certificacion emitida por el Presidente/secretario del CEIm Parc de Salut Mar,
donde se hace constar el informe favorable de dicho Comité para la realizacion del
estudio titulado “Impacto de la intervencion enfermera Espacio Terapéutico
Reservado sobre los resultados de salud de los pacientes: un estudio de
intervencion en las unidades de agudos de salud mental en Espana” y que serd
realizado como investigador principal por D. Sergio Sanchez Romero del Servicio de
Psiquiatria del Hospital Universitario Fundacién Alcorcén.

EMITE INFORME DE CONFORMIDAD para la continuacion de la tramitacién oportuna al
objeto de la futura realizacion de dicho estudio en este Centro, bajo las condiciones que
determinaron su aprobacion en el Comité Etico de Investigacién con medicamentos.

En Alcorcon, a veintiuno de julio de dos mil veintiuno

EL DIRECTOR ASISTENCIAL,

Fdo.: Dr. Jose Virgilio Castilla Castellano
Director Asistencial del Centro
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ETICO DE INVESTIGACION

CODIGO INTERNO  090-21 FECHA ENTRADA: Péagina 1 de 2
15/07/2021

INFORME FAVORABLE DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION

D. JOSE GARCIA HINOJOSA, Presidente del Comité Etico de Investigacion del Hospital Universitario Infanta
Leonor y Hospital Virgen de la Torre.

CERTIFICA

INVESTIGADOR PRINCIPAL: GEMA RUBIA RUIZ

TITULO DEL ESTUDIO: 090-21 "Impacto de la intervencién enfermera Espacio Terapéutico Reservado sobre
los resultados de salud de los pacientes: un estudio de intervencion en las unidades de agudos de salud
mental en Espafia”

Servicio/ Departamento:  ENFERMERIA - Servicio PSIQUIATRIA

Convocatoria/versién : Protocolo versién 1 de fecha 21/03/2021

HIP/CI, version 1 de fecha 21/03/2021

El Comité Etico de Investigacién del Hospital Universitario Infanta Leonor y Hospital Virgen de la
Torre, en su reunion de fecha 24 de Septiembre de 2021 acta n? 10, y tras la evaluacion del estudio
especificado y, teniendo en consideracion las siguientes cuestiones:

- Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y sus colaboradores.
- Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.
- Consideraciones generales del ensayo /estudio clinico.

- El documento HIP/CI que se utilizard en el estudio contiene toda la informacion necesaria de forma
clara y cumple con la normativa vigente.

-Cuestiones relacionadas con las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o
compensacion para los investigadores y sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de cualquier acuerdo
entre el promotor y el centro.

- Que tiene dictamen favorable del CEIm del Parc de Salut MAR en su reunién del dia 1 de Junio de
2021.

- Que tiene dictdmen favorable de la Comissio de Bioética de la Universitat de Barcelona, reunida
en sesion ordinaria el dia 14 de junio de 2021.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio.
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CODIGO INTERNO  090-21 FECHA ENTRADA: Pagina 2 de 2
15/07/2021

Este Comité A CE P T A que dicho estudio clinico sea realizado en el Servicio de ENFERMERIA DE
PSIQUIATRIA por D2 GEMA RUBIA RUIZ como Investigadora Principal en nuestro centro.

Lo que firmo en Madrid a 24 de Septiembre de 2021.

Fdo: Dr. José Garcia Hinojosa

Presidente del Comité Etico de Investigacion
del Hospital Universitario Infanta Leonor y Hospital Virgen de la Torre
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ANEXO VII

I E D ie R The TIDieR (Template for Intervention Description and Replication) Checklist*:

Template for Intervention Information to include when describing an intervention and the location of the information

Descriptionand Replication

N° del Item

item
NOMBRE ABREVIADO
1. Espacio Terapéutico Reservado (ETR)
POR QUE
2. La Relacion Terapéutica (RT) es aceptada como eje del cuidado y vehiculo para la mejora en la salud de personas con problemas de salud

mental (Zugai, Stein-Parbury, & Roche, 2015). De hecho, la RT es una herramienta fundamental para el profesional de enfermeria en su
practica clinica y su adecuado establecimiento aumenta la efectividad de cualquier intervencion enfermera en la practica clinica de
unidades de agudos de psiquiatria (McAndrew, Chambers, Nolan, Thomas, & Watts, 2014), mejorando resultados de salud en los
pacientes (Kelley, Kraft-Todd, Schapira, Kossowsky, & Riess, 2014). Sin embargo, el correcto desarrollo y mantenimiento de la RT es
complejo y mas aun en unidades de hospitalizacion de salud mental y en contextos involuntarios (Moreno-Poyato et al., 2016). La
literatura sefiala que es necesario establecer unas condiciones éptimas que garanticen espacios protegidos que promuevan interacciones de
calidad entre enfermeras y pacientes (Gerace, Oster, O’Kane, Hayman, & Muir-Cochrane, 2018; Gerace & Muir-Cochrane, 2018; Molin,
Graneheim, Ringnér, & Lindgren, 2018; Moreno-Poyato et al., 2018). En este sentido, la intervencion ETR ha sido desarrollada a través
de la participacion de enfermeras y de pacientes. La intervencion ETR nace inicialmente como producto de los resultados del proyecto
MIRTCIME.CAT, en el que participaron 198 enfermeras de 18 unidades de hospitalizacion de salud mental en Cataluiia (Tolosa-Merlos,
Moreno-Poyato, & Delgado-Hito, 2019). A continuacion, la intervencion ETR finalizo su proceso de co-disefio, a través de la validacion
mediante un nuevo proceso colaborativo con participantes con experiencia en primera persona en estancias en unidades de hospitalizacion

de salud mental (Moreno-Poyato et al., 2021).

TIDieR checklist
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QUE

MATERIALES:

El ETR es una intervencion enfermera para unidades de agudos de salud mental y consiste en crear un espacio de seguimiento del proceso
de hospitalizacién del paciente, centrado en las expectativas y necesidades de la persona y realizado a través de encuentros de una
duracion determinada, orientados a trabajar con el paciente de forma personalizada. EI ETR tiene como objetivo principal trabajar el
vinculo terapéutico de confianza para poder acordar objetivos e intervenciones de forma compartida en relacion con su proceso de

recuperacion en la unidad.

PRCEDIMIENTOS:

El procedimiento de implementacion de la intervencion esta compuesto por tres fases:

- 1a fase o encuentro de orientacion: En este primer encuentro deben detectarse cuales son las principales preocupaciones del paciente y
establecer en la medida de lo posible un acuerdo para los siguientes encuentros individualizados o encuentros de trabajo y cuales pueden
ser sus temas de interés.

Los posibles temas detectados para tratar en esta fase son: la normativa de la unidad (permisos, visitas, objetos...), la vulnerabilidad de los

derechos, la vivencia sobre el ingreso involuntario o incluso los sentimientos de culpa en relacion con lo que le esta ocurriendo.

- 2a fase con encuentros de trabajo y seguimiento: Para facilitar que esta ocurra, la enfermera debe mostrar disponibilidad, de tal
manera que cada dia al iniciar su turno, debe saludar e invitar al paciente a encontrarse a lo largo de su jornada laboral. Del mismo modo,
al finalizar su turno debe despedirse y realizar la invitacion para el proximo dia de trabajo.

En cuanto al contenido de los encuentros en esta fase mas de trabajo, una posible manera de iniciar estos encuentros es reforzando los
aspectos de mejoria detectados por la enfermera en relacion con el estado de salud del paciente. A continuacion, los temas a tratar vendran
nuevamente dados por la preocupacion e inquietud del paciente en ese momento entorno a su proceso de hospitalizacion. Para facilitar el
desarrollo de los encuentros en esta fase, las temas clave son: los efectos secundarios de la medicacion, la duracion del ingreso, la

medicacion extra o las incidencias en la unidad.

TIDieR checklist
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- 3a fase con un encuentro de despedida: en este ltimo encuentro es importante que la enfermera realice un refuerzo positivo sobre la
evolucion del paciente en el proceso de hospitalizacion con la finalidad de empoderarlo, pero también ayudar a situar a la persona al
momento de la salida de la unidad.

En este encuentro, podia ser de especial importancia proporcionar informacion de recursos y de continuidad de cuidados fuera de la
unidad de agudos. Del mismo modo, resolver dudas e inquietudes sobre los planes de futuro y recomendar estrategias para la prevencion
de recaidas.

QUIEN REALIZA LA INTERVENCION
5. El ETR es una intervencion que llevaran a cabo las enfermeras de unidades de hospitalizacion de salud mental junto a los usuarios
hospitalizados de los que son referentes. Por tal de asegurar la fidelidad de la intervencion, las enfermeras recibiran de forma previa al

inicio del reclutamiento una formacion por parte del equipo de investigacion.

cOMO

6. Las intervenciones deben realizarse a través de encuentros presenciales e individuales entre la enfermera y el paciente.
El contenido de los espacios debe construirse de forma individual por las preocupaciones e inquietudes que tienen los pacientes en cada
momento del proceso.

DONDE
7. La intervencion ETR debe realizarse a través de encuentros individuales entre la enfermera y el paciente en un espacio coémodo y con
intimidad, en el que no haya interrupciones y que ademas sea elegido por la persona que esta hospitalizada.

Ejemplos: En un despacho, una sala comutn, un espacio exterior al aire libre, en la habitacion del paciente, etc.

TIDieR checklist
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10.}

11.

12

CUANDO Y CUANTO

La intervencion tiene que ser regulada y programada. No existe un nimero minimo ni maximo de encuentros, pero se recomienda un
minimo de un encuentro de estas caracteristicas por semana.

- 1a fase o encuentro de orientacién: debe producirse las primeras 24 a 72 horas de hospitalizacion a peticion de la enfermera referente
para su estancia, para la toma de contacto y la generacion de un vinculo de confianza.

- 2a fase con encuentros de trabajo y seguimiento: debe efectuarse a peticion del paciente y que fueran tantos encuentros como el
paciente precise y la enfermera pueda ofrecerle.

- 3a fase con un encuentro de despedida: debe producirse poco antes del alta.

ADAPTACIONES

No procede

MODIFICACIONES

No procede

COMO DE BIEN
PLANIFICADO: Las enfermeras clinicas que efectuaran la intervencion seran formadas previamente para garantizar la fidelidad en la

implementacion y en el registro de la intervencion.

OBSERVADO: Para evaluar el cumplimiento de la intervencion, los coordinadores del equipo de investigacion de cada centro efectuaran
un seguimiento de las interacciones efectuadas a través de los registros especificos de la intervencion en la historia clinica de los

pacientes. Recogiendo informacion respecto al namero de encuentros y a la calidad del contenido de los mismos.

TIDieR checklist

148



** Authors - use N/A if an item is not applicable for the intervention being described. Reviewers — use ‘?” if information about the element is not reported/not
sufficiently reported.

1 If the information is not provided in the primary paper, give details of where this information is available. This may include locations such as a published
protocol  or other published papers (provide citation details) or a website (provide the URL).
# If completing the TIDieR checklist for a protocol, these items are not relevant to the protocol and cannot be described until the study is complete.

* We strongly recommend using this checklist in conjunction with the TIDieR guide (see BMJ 2014;348:91687) which contains an explanation and
elaboration for each item.

* The focus of TIDieR is on reporting details of the intervention elements (and where relevant, comparison elements) of a study. Other elements and
methodological features of studies are covered by other reporting statements and checklists and have not been duplicated as part of the TIDieR checklist.
When a randomised trial is being reported, the TIDieR checklist should be used in conjunction with the CONSORT statement (see
as an extension of Item 5 of the CONSORT 2010 Statement. \When a clinical trial protocol is being reported, the TIDieR checklist should
be used in conjunction with the SPIRIT statement as an extension of Item 11 of the SPIRIT 2013 Statement (see/www.spirit-statement.org). For alternate
study designs, TIDieR can be used in conjunction with the appropriate checklist for that study design (see|www.equator-network.org).

TIDieR checklist
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