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RESUMEN

Objetivo. Evaluar la factibilidad de una intervencion de canto coral sobre la percepcion de dolor crénico osteoarticular y calidad de vida en comparacion con
la practica clinica habitual, asi como proveer de los datos estadisticos necesarios para estudios posteriores.

Disefio. Estudio piloto tipo ensayo clinico aleatorio abierto con un seguimiento de 6 meses.

Participantes. Pacientes de 50 a 70 afios de un centro de salud con dolor crénico osteoarticular que aceptaron participar en un grupo de canto coral.

Resultados. La tasa de reclutamiento fue de 54,6% y la de seguimiento fue de 77,8% (3 meses) y 81,8% (6 meses). La tasa de adherencia a la
intervencion fue del 33%, pero con una elevada fidelizacion. No se han detectado diferencias a lo largo del estudio para el estado de salud mental
(Goldberg), calidad de vida (EuroQol) ni percepcién del dolor (McGill). En el andlisis por intencién de tratar, la evolucién del dolor medido con la Escala
Visual Analégica muestra una mejora estadisticamente significativa en el grupo de intervencion.

Conclusioén. La significacion estadistica para la reduccion del dolor en el grupo de intervencién esta probablemente relacionada con una menor respuesta
de cuestionarios del grupo de control.

El ensayo piloto cumple con las expectativas de proveer informacion relevante sobre la factibilidad de la intervencion que puede ser extrapolable a otros
estudios de prescripcion social, asi como datos estadisticos Utiles para el calculo del tamafio muestral en futuros estudios.
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CAYSEF STUDY: BENEFITS OF CHORAL SINGING IN PEOPLE WITH CHRONIC PAIN. PILOT STUDY

Abstract
Objective: To evaluate the feasibility of a choral singing intervention on the perception of chronic osteoarticular pain and quality of life in comparison
with standard clinical practice, as well as to provide the statistical data needed for subsequent studies.

Design: Randomized open clinical pilot study with a six-month follow-up.

Participants: Patients aged 50 to 70 from a primary healthcare centre with osteoarticular chronic pain who agreed to take part in a choral singing
group.

Results: The recruitment rate was 54.6% and the follow-up rate was 77.8% (three months) and 81.8% (six months). The adherence to the
intervention was 33%, but had a higher loyalty rate. There were no differences detected throughout the study for the mental health state (Goldberg),
quality of life (Euroqol) or perception of pain (McGill). In the analysis by intent to treat, the evolution of the pain measured in a Visual Analogue Scale
showed a statistically significant improvement in the intervention group.

Conclusion: The statistical significance for pain reduction in the intervention group was probably related to a lower number of completed
questionnaires by the control group.

The pilot study achieved the expectations to provide relevant information about the feasibility of the intervention that can be extrapolated to other
studies with social prescribing, as well as statistical data useful to calculate the sample size in future studies.
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Segun la International Association for the Study of Pain (IASP), el dolor es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a una lesion

tisular existente o presumida?.

Es uno de los motivos de consulta més frecuentes en Atenciéon Primaria, de dificil tratamiento, que puede limitar la calidad de vida de quien lo presenta 'y
producir gran consumo de recursos sanitarios. El dolor crénico condiciona una disminucién de la calidad de vida respecto a la poblacién general?. Estos
pacientes presentan peor salud fisica y mental que los pacientes con otras enfermedades crénicas3. La prevalencia de dolor en Espafia es menor que en

el resto de Europa, pero su intensidad es mayor y su duracién de las méas prolongadas®.

Existen diversos estudios observacionales que muestran los beneficios de diferentes actividades socioculturales sobre la salud y la calidad de vida’"19. El

canto coral es una de las actividades sociales mas estudiadas en los paises del norte de Europa’ y de creciente interés en nuestro pais. Hay diversas
teorias sobre los efectos del canto coral en la fisiologia y el comportamiento humano. Estudios neuropsicolégicos muestran que la musica disminuye la

actividad de las areas del cerebro asociadas a la ansiedad™! y la depresion?2.

Introducir nuevas terapias para el tratamiento del dolor crénico es un reto actual. Un recurso cada vez mas valorado en Atencién Primaria es la prescripcion
social, un proceso por el cual profesionales sanitarios y pacientes identifican conjuntamente actividades comunitarias que pueden beneficiar la salud de

estos Gltimos!3.

El presente estudio sostiene que cantar en una coral es una actividad lidica y social que puede ser facilmente aceptada y que mejora la percepcion del
dolor osteoarticular crénico, asi como la calidad de vida. Tras una revision bibliografica no se encontraron ensayos clinicos sobre el efecto del canto coral
en el dolor crénico de origen osteoarticular que aportaran evidencia sobre este tipo de intervencion o informacién sobre su factibilidad, tasa de
reclutamiento, adherencia y datos para el calculo del tamafio muestral.

OBJETIVO

Ante la ausencia de informacion para poder establecer las caracteristicas necesarias para realizar un estudio que evalUe con validez el efecto del canto
coral prescrito sobre el dolor crénico de origen osteoarticular, se plantea un estudio piloto con los siguientes objetivos:

e Evaluar la factibilidad de la intervencion mediante la tasa de reclutamiento y adherencia.

e Proveer de los datos estadisticos necesarios para el calculo del tamafio muestral en posteriores estudios.

e Evaluar el efecto del canto coral sobre la percepcion del dolor cronico osteoarticular en comparacion con la practica clinica habitual, asi como el efecto
sobre la calidad de vida.

METODOS

Disefio
Estudio piloto tipo ensayo clinico aleatorio abierto con un seguimiento de 6 meses.

Participantes y criterios de elegibilidad

Criterios de inclusioén: personas de 50-70 afios adscritas al centro de salud EI Carmel con dolor crénico (de méas de 6 meses de duracién) de origen
osteoarticular confirmado clinicamente por su médico y que aceptaron participar en un grupo de canto coral.

Diagnésticos incluidos: dolor articular, gonalgia, coxalgia, lumbalgia, cervicalgia, dorsalgia, dolor pierna/brazo/pie, coxartrosis, gonartrosis, artrosis,
sindrome del manguito de los rotadores y otras lesiones de espalda.

Puntuacién minima requerida de la Escala Visual Analégica (EVA) mayor de 30 mm, en una escala del 0 (sin dolor) a 100 (méximo dolor imaginable).
Criterios de exclusion: diagnéstico de fibromialgia, fatiga crénica, dolor generalizado, trastorno de fonacién, pendientes de intervencién quirtrgica
programada en menos de 6 meses, imposibilidad para desplazarse o tratamiento paliativo.

Muestra

Técnica de muestreo y reclutamiento

La inclusion se hizo de forma consecutiva. Médicos y enfermeras del centro solicitaron la participacion a los pacientes visitados que cumplian criterios de
inclusion.

Asignacion aleatoria de los pacientes al grupo intervencién y control
La distribucion fue aleatoria y centralizada, mediante un programa informéatico manejado por un investigador ajeno a los profesionales reclutadores. Todos
los pacientes firmaron el consentimiento informado.

Tamafio muestral
Se precisaron 27 sujetos para detectar una diferencia clinicamente significativa igual o superior a 15,8 mm en una EVA de 0 a 100 mm14, aceptando un

riesgo alfa de 0,05 y beta de 0,2 en un contraste bilateral. La desviacién estandar comiin fue de 19 mm 2. Se tuvieron en cuenta pérdidas durante el
seguimiento del 10%.

Variables
s Dolor percibido mediante el Cuestionario McGill del Dolor®. El cuestionario permite obtener tres parametros de valoracién del dolor:
1. Valor de intensidad total del dolor (VID-G): corresponde a la suma de las dimensiones sensorial (VID-S), afectiva (VID-A) y evaluativa (VID-E). A
mayor valor, mayor intensidad del dolor
2. Valor de intensidad actual del dolor (VIA): corresponde a la intensidad del dolor en el momento de la entrevista. La puntuacion se obtiene en una
escala tipo Likert, entre 0 y 5, interpretando como: 0-sin dolor, 1-leve, 2-molesto, 3-intenso, 4-fuerte, 5-insoportable.

3. Puntuacion del dolor segiin Escala Visual Analégica (EVA-D)€ de 0 a 100. A mayor valor, mayor dolor



Calidad de vida relacionada con la salud mediante el Cuestionario EuroQol 5 (EQ5)7, que contiene dos apartados. El primero valora en cinco items
el estado de salud: movilidad, cura personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion. De este apartado se obtiene el valor del indice
EuroQol (iIEQ) cuyo valor oscila entre 0 y 1, siendo mejor calidad de vida cuanto mas cerca esté de 1. El segundo evalla la calidad de vida a través de
una Escala Visual Analégica (EVA-CV), que puntta de 0 (peor estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud imaginable).

Estado de salud mental mediante la Escala de Ansiedad y Depresion de Goldberg. Punto de corte > 618,

Otras variables sociodemogréficas y comorbilidad (hipertension arterial, diabetes, enfermedad pulmonar crénica, obesidad, cardiopatia).

Tasa de reclutamiento. Porcentaje de individuos que aceptan respecto al total de individuos a los que se les propone participar.

Adherencia a la intervencién. Consideramos buena adherencia asistir al menos al 60% de las sesiones.

Variables de confusién. Tratamiento analgésico habitual (dosis, frecuencia y via de administracion); terapias no farmacolégicas (masajes, fisioterapia,
hidroterapia, otros o ninguno); participacion en otras actividades socioculturales.

Anélisis estadistico

e Se evalud la tasa de reclutamiento y la adherencia a la intervencion.

e Se realiz6 un andlisis por intencién de tratar. Se incluyeron en el andlisis todos los pacientes que firmaron el consentimiento informado y realizaron la
evaluacion inicial.

e Se calcularon los estadisticos descriptivos de las variables dependientes, de confusion y generales y se comprob6 la homogeneidad de los dos grupos
para estas variables al inicio del estudio. En todos los casos se consider6 un error alfa bilateral de 0,05 y los intervalos de confianza se calcularon al
95%.

e Se calcul6 una variable resultado para cada momento de la medicion que fue la diferencia entre el resultado de los test en cada corte y el valor inicial,
para cada individuo. Se compararon las diferencias entre grupos mediante test estadisticos no paramétricos.

Procedimiento
Reclutamiento: durante 3 meses fueron reclutados 99 pacientes candidatos a estudio. De los 99 candidatos, 58 aceptaron participar y 4 fueron excluidos
por no cumplir criterios de inclusion.

Inicio de laintervencion y asignacion aleatoria: los pacientes que aceptaron participar y cumplieron criterios de inclusion fueron citados presencialmente
por dos profesionales entrenados para la evaluacion, que disponian de 30 minutos para realizar la entrevista. Las entrevistas se realizaron al inicio, 3y 6
meses.

Una vez obtenido el consentimiento informado y realizada la entrevista inicial, un investigador externo hizo una asignacion aleatoria al grupo de intervencion
o al grupo de control, mediante un programa informatico de aleatorizacion (27 pacientes en cada grupo).

El estudio mantuvo en toda su trayectoria la técnica de enmascaramiento a simple ciego, de manera que los evaluadores que realizaron los cuestionarios
desconocian el grupo asignado a los participantes del estudio.

Las evaluaciones incluyeron las caracteristicas sociodemogréaficas de los participantes (edad, género, pais de procedencia, nivel educativo, situacion
laboral), medicamentos habituales, otros remedios para el dolor, participacion en actividades sobre estilos de vida, Cuestionario McGill del dolor, Escala
Visual Analégica, Escala de Ansiedad y Depresion Goldberg y Cuestionario EuroQol 5, sobre calidad de vida.

Se control6 la asistencia de las sesiones de canto semanal mediante una hoja de firmas.

Intervencién

El grupo de control realizé su seguimiento médico habitual y el grupo de intervencién, ademas, recibié una sesién semanal de canto coral durante 6 meses
(en total, 19 sesiones).

Las sesiones consistieron en 30 minutos de ejercicios vocales y posteriormente 1 hora de canto coral.

RESULTADOS

Diagrama de flujo (figura 1).

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio CAYSEF 2015
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RECLUTAMIENTO

Aleatorizacién (n = 54)

Analizados (n = 27) Analizados (n = 27)

Tasa de reclutamiento: 54,6%. Se propuso participar a 99 pacientes, de los cuales 58 aceptaron (pero 4 no cumplieron finalmente criterios) y 41
declinaron participar.

Tasa de seguimiento: el 77,8% (3 meses) y el 81,8% (6 meses) de los participantes responden a los cuestionarios realizados. El seguimiento respecto a
las encuestas ha sido superior en el grupo de intervencion (25/27) frente al de control (19/27).

Tasa de adherencia a la intervencion: 33% (asistencia a mas del 60% de las sesiones).

Comparabilidad inicial: los grupos eran comparables al inicio para todas las variables estudiadas, excepto para el iEQ, observando una peor calidad de
vida en el grupo de intervencion. La media (y desviacion estandar) fue de 0,52 (0,24) en el grupo de intervencién y de 0,63 (0,24) en el grupo de control (p

0,04). Analizando el test EQ5, se observa que las diferencias corresponden al apartado del autocuidado, siendo el resto de dimensiones del test similares
en ambos grupos.

Percepcion del dolor mediante el Cuestionario de McGill: no se han encontrado diferencias entre grupos en situacién basal ni en las visitas posteriores
para los valores de intensidad del dolor global ni por sus dimensiones (sensorial, afectiva y evaluativa), tampoco para el VIA ni para la EVA-D.

Sin embargo, al analizar la diferencia de valor de la EVA-D entre la situacion basal y las visitas posteriores, si que aparece una mejora estadisticamente
significativa cuando se analiza por intencién de tratar, pero no en el andlisis por protocolo. Al calcular los intervalos de confianza, estos no incluyen en valor
0 en el grupo de intervencion (y si en el grupo control), pero el valor de la media de las diferencias no se acerca a la diferencia minima clinicamente
significativa establecida en 15,8 mm. No se han encontrado diferencias entre grupos en situacion basal ni en las visitas posteriores para el VID-G ni por sus
dimensiones (VID-S, VID-A, VID-E), tampoco para el VIA ni para la EVA-D. No se ha encontrado significacion estadistica al analizar las diferencias de valor
entre la situacion basal y los meses posteriores (3 y 6 meses) para el VID-G (tabla 1). Tampoco al analizar estas diferencias para el VID-S y VID-A. En
relacion con las diferencias entre la situacion basal y a los 3-6 meses de la intervencién en funcién del valor de EVA-D, se aprecia que este tiene una
tendencia a mejorar mas acusada en el grupo de intervencion.

Tabla 1. Diferencias entre la situacion basal y a los 3-6 meses de la intervencion: valor intensidad del dolor (VID) global

Analisis por protocolo Intervencion Control

McGill VID global Media (DE) Media (DE)

3 meses-basal 0,08 (2,5) 0,3(2,3) 0,9
6 meses-basal -0,24 (2,6) -0,74 (2,8) 0,5

Anélisis por intencién de tratar Intervencién Control




McGill VID global Media (DE) Media (DE)

3 meses-basal 0,07 (2,4) 0,2 (1,8) 0,76

6 meses-basal -0,26 (2,5) -0,52 (2,3) 0,82

DE: desviacion estandar.

Calidad de vida medida con test EuroQol: analizando el EQ5 por dimensiones, se aprecia que los intervenidos tienen mas problemas para el
autocuidado al inicio del estudio y tienden a mejorar, mientras que los controles empeoran. Sin embargo, estas diferencias no han sido significativas.

La calidad de vida medida con la EVA-CV del EQ5 no muestra diferencias entre los grupos al inicio ni durante la intervencion. Se observa una tendencia al
descenso en ambos grupos, aungue es mas marcada en los controles, sin que existan diferencias significativas.

Se ha analizado la calidad de vida y el indice McGill entre los cumplidores (mas del 60% de asistencia a las sesiones) y los no cumplidores, en el grupo de
intervencion, sin hallar diferencias significativas. El IEQ basal muestra que los intervenidos parten significativamente de un valor peor y, aunque muestran
mas tendencia a mejorar que los controles, no existen diferencias significativas entre ambos (tabla 2).

Tabla 2. Comparacion y diferencias entre antes y después de la intervencion: valor del indice EuroQol

Intervencion Control
EuroQol indice _ .

Media (DE) Media (DE)
Basal? 0,53 (0,24) 0,64 (0,24) 0,04
3 meses 0,60 (0,26) 0,63 (0,3) 0,47
6 meses 0,64 (0,22) 0,62 (0,3) 0,69

EuroQol indice comparativa Intervencion Control

Andlisis por protocolo Media (DE) Media (DE)

3 meses-basal 0,034 (0,18) 0,005 (0,26)

6 meses-basal 0,098 (0,22) 0,015 (0,26)

Euroqgol indice comparativa Intervencion Control

Analisis por intencién de tratar Media (DE) Media (DE)

3 meses-basal 0,03 (0,17) 0,003 (0,20) 0,3
6 meses-basal 0,09 (0,21) 0,01 (0,22) 0,07

DE: desviacion estandar.

2valor de p < 0,05.

La calidad de vida medida con la EVA-CV no muestra diferencias entre los grupos al inicio ni durante la intervencién. En el andlisis por protocolo, se
observa una tendencia al descenso en ambos grupos, aunque mas marcada en los controles sin que existan diferencias significativas. Al realizar el andlisis
por intencién de tratar se aprecia un cambio de signo, mostrandose como mejoria en el grupo control, pero no en el de intervencion.

Los pacientes del grupo de intervencién presentan mas problemas para el autocuidado al inicio del estudio y tienden a mejorar, mientras que los controles
empeoran sin ser estas diferencias significativas.

Seguimiento de las variables de confusion: las variables de confusion establecidas (participacion en otras actividades sociales, dosis diaria definida
[DDD] de analgésicos y antidepresivos y terapias alternativas) no han mostrado diferencias entre grupos a lo largo del estudio. Tampoco se han encontrado
diferencias entre grupos para los resultados del test de Goldberg.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

La comparabilidad entre grupos se ha mantenido a lo largo del estudio. Las diferencias significativas encontradas en la EVA-D al realizar el andlisis por
intencion de tratar podrian deberse a que el porcentaje de no respuestas en el seguimiento es superior que en el grupo control. Esta diferencia, ademas, no
es clinicamente relevante, aunque hay una tendencia a la mejoria. Dado que se trata de un estudio piloto, pensamos que estos resultados podrian ser
concluyentes con una muestra mayor.

El estudio provee de datos estadisticos suficientes para el calculo del tamafio muestral en un estudio mas amplio que tuviera en cuenta las tasas de
reclutamiento y adherencia encontradas.



A nivel local (del centro de salud), el principal resultado del estudio ha sido la instauracién de un grupo permanente de canto coral y que el elevado interés
de los participantes garantiza su sostenibilidad actual y, por tanto, el mantenimiento de sus efectos beneficiosos.
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