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RESUMEN

La prematuridad supone un desafio y una oportunidad de mejora para los cuidados
proporcionados en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCIN). El rol desempefiado por
el profesional sanitario en el ambiente extrauterino al que son expuestos los neonatos, es
crucial para satisfacer las necesidades de los mismos y protegerlos de las situaciones
estresantes que puedan interferir en su desarrollo y en el vinculo materno-filial. La
musicoterapia segun la Asociaciéon Americana de Musicoterapia (AAM) y diversos estudios,
es considerada una terapia no invasiva que mejora la calidad asistencial a través de la mejora
de patrones fisioldgicos y comportamentales. Favorece la adaptacion del recién nacido
prematuro y sirve de herramienta de aislamiento frente al estrés ambiental de las unidades.
Objetivo: analizar la respuesta fisiologica del recién nacido y la adaptacion al dolor
procedimental del prematuro hospitalizado en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales
(UCIN) expuestos al ruido ambiental y tras escuchar una pieza de musica clasica, como es
la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms). Material y métodos: se realizara un estudio
experimental compuesto por el grupo control expuesto al ruido ambiental de la UCIN y por
el grupo experimental expuesto a la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms). La poblacion
accesible estara constituida por prematuros menores de 34 semanas de edad gestacional (EG)
que precisen ingreso en cuidados intensivos con ventilacidn mecanica invasiva/no invasiva/
no ventilacion, en incubadora/ cuna convencional / cuna térmica. La intervencion se realizar

durante 15 minutos, dos veces al dia, tres dias a la semana y durante dos semanas.

Palabras clave: musica, musicoterapia, signos vitales, estrés fisiologico, dolor, recién

nacido prematuro y unidad de cuidados intensivos neonatales.



ABSTRACT

Prematurity pose a challenge and an opportunity to improve the care provided in Neonatal
Intensive Care Units (NICU). The role played by health professionals in the extrauterine
environment in which newborns are exposed, is crucial to meet their needs and protect them
from stressful situations that may interfere both, with their development and their maternal-
child bonding. According to the American Association of Music (AAM) and various studies,
music therapy is considered a non-invasive therapy that improves the quality of care by
improving physiological and behavioral patterns. It favors the adaptation of the premature
newborn and serves as an isolation tool against the environmental stress of the units.
Objective: to analyze the physiological response of the newborn and their adaptation to
procedural pain in preterm neonates admitted to the Neonatal Intensive Care Units under
standard environmental conditions and after listening to a piece of classical music, such as
the Lullaby opus 49 n°4 from Brahms. Material and methods: an experimental study will
be performed. There will be two groups: neonates undergoing standard care while listening
to ambient noise (control) and and neonates undergoing standard care while listening
classical music (experimental). The study population will be chosen from neonates admitted
to the NICU under 34 weeks of gestational age (GA) who require invasive/non-invasive
mechanical ventilation/non mechanical ventilation. The intervention will be carried out for

15 minutes, twice a day, three days a week and for two weeks.

Key words: music, music therapy, vital signs, premature infant, physiological stress, pain

and neonatal intensive care unit.
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1. INTRODUCCION.

1.1. Prematuridad.

En base a los dltimos datos registrados en 2018 por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMYS), la cifra de recién nacidos (RN) prematuros, entendidos como aquellos nifios que

nacen antes de la semana 37 de edad gestacional (EG), asciende a 15 millones por afio L.

Actualmente, los datos reportan un incremento cada vez mayor de partos pretérmino, 12%
en paises de bajos ingresos respecto al 9% en paises de medios-altos ingresos. Todo ello
explicable tanto por los avances médicos y tecnoldgicos a nivel obstétrico y neonatal, como
por factores de riesgo asociados; el aumento de gestaciones en edades mas avanzadas,

fecundaciones in vitro, comorbilidades (diabetes e hipertension)... .

La importancia de destinar recursos a los servicios proporcionados en la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales (UCIN) reside en que las complicaciones derivadas de la
prematuridad la posicionan como la principal causa de muerte (tres cuartas partes
prevenibles) dentro de los menores de cinco afios L. En el caso de los paises en desarrollo la
mitad de los RN de 32 semanas de EG fallecen por un déficit en los cuidados basicos al
nacimiento (aporte de calor, apoyo en la lactancia materna, profilaxis...). En lo que respecta
a paises desarrollados, existe mayor tasa de supervivencia. Como consecuencia, aumenta el
riesgo de sufrir discapacidades relacionadas con el aprendizaje y problemas visuales y

auditivos 1.



Segun la OMS se distinguen tres subcategorias en funcién de las semanas de gestacion:
prematuros extremos en los menores de 28 semanas, muy prematuros entre la semana 28-32
y prematuros de moderados a tardios entre la semana 32-37 . Otro método de clasificacion
del RN puede ser a traves del peso al nacimiento: bajo peso al nacimiento (menor de 2500
gramos), muy bajo peso al nacimiento (menores de 1500 gramos) y extremado bajo peso
(menor a 1000 gramos) 2. La relacién entre ambos parametros permite catalogar a dicha
poblacién en peso elevado, peso adecuado y bajo peso en relacion con su EG. Se trata de un

predictor de morbilidad postnatal 2.

En Espafia, las Gltimas estadisticas registradas en el Instituto Nacional de Estadistica (INE)
reflejan un total de 20.613 partos pretérmino en el afio 2021, de los cuales la inmensa

mayoria se encuentran comprendidos entre la semana 32 y las 36 °.

1.1.1. Consecuencias de la prematuridad.

ElI RN, sobre todo el nacido antes de la semana 32, se encuentra expuesto a un mayor riesgo
de problemas respiratorios (déficit de surfactante, apneas del prematuro, enfermedad de
membrana hialina), inmadurez neuroldgica (disminucién del tono muscular y de los reflejos
primitivos como es el de succion, no desarrollado en menores de 34 semanas)
comprometiendo gran parte de su comportamiento, déficit de termorregulacion (riesgo de
hipotermia), transito intestinal lento y poca capacidad gastrica, inestabilidad metabdlica
(hiperglucemias, hipoglucemias, calcio), ictericia, inmadurez inmunolégica (riesgo de
sepsis), retinopatias, hemorragia intraventricular, hipotension arterial precoz, persistencia

del ductus arterioso... 24> A partir de la semana 34, estos problemas pueden estar presentes



pero la capacidad de recuperacion es mayor y la afectacién es menor. Principalmente estan

relacionados con problemas en la termorregulacion, las apneas y la ictericia 2.

1.1.2. Vinculo materno-filial en la UCIN.

La necesidad de ingreso en las unidades neonatales supone una afectacion y ruptura del
vinculo afectivo generado desde las primeras horas de vida entre la madre y el bebé. En este
punto se plantea la importancia que tiene el rol del profesional sanitario responsable de
cuidar y favorecer un entorno de confort, seguro, que disminuya el riesgo de morbilidad y

no sobreestimulante, interfiriendo lo menos posible en dicho nexo .

Programa de Evaluaciéon y Cuidado Individualizado del Desarrollo del Recién Nacido

(NIDCAP).

Heidelise Als basandose en la “Teoria Interactiva” que determina la capacidad de los RN
para relacionarse con su entorno y la familia generando interacciones que pueden suponer
un beneficio o un perjuicio para desarrollo, creé el NIDCAP en 1986 ‘. Este planteamiento
se centra en la busqueda de intervenciones desde una perspectiva individualizada que
optimicen ‘el macro ambiente (luz y ruido), el microambiente (dolor, posicionamiento y
manipulaciones) y la participacién de la familia” . Es decir, proteger a los neonatos de
situaciones estresantes que determinaran su posterior desarrollo neurosensorial, funcional y
estructural. Dicho programa establece una serie de recomendaciones directas sobre los

cuidados proporcionados en la UCIN.



A nivel del macroambiente "

Manejo de la luz: regulacion de intensidad entre 10-600 luxes evitando la exposicién
directa, contando con luces regulables, persianas que impidan la luz solar directa. Asi
mismo, indica cubrir las incubadoras para evitar la contaminacién luminica en
aquellos prematuros que se encuentren estables.

Manejo del ruido: tomando como base que los decibelios a los que un feto se
encuentra expuesto en el Utero (20-50db), las recomendaciones indican un rango de
40-55 dbA dentro de las unidades o incubadoras medido a través de un sonémetro.
Los estimulos sonoros en la vida extrauterina se trasmiten a través del aire, siendo
mucho mas complicado atenuar las frecuencias 8. Por otro lado, los presentes en las
unidades neonatales no son coherentes entre si lo que los hace dificilmente

localizables para el RN °.

A nivel de microambiente *7:

Manejo del dolor: las intervenciones tanto farmacolégicas como no farmacolégicas
deben estar encaminadas a paliar los efectos nocivos de los procedimientos y mejorar
el confort.

Posicionamiento: favorecer una postura adecuada que evite deformidades craneales,
retrasos en el desarrollo motor, pies invertidos... Para ello se recomienda asegurar el
decubito lateral, la flexion de las extremidades y la espalda, la alternancia de dicha
postura a ambos lados y el uso de la contencién para fomentarlo. En supino,
garantizar una alineacion neutral de la cabeza y el tronco y contener los pies dentro

del nido de tal forma que se mantengan las rodillas flexionadas.



- Manipulaciones: tratar de agrupar las intervenciones o intentar reducir el nimero y
exposicion a las mismas para favorecer el ciclo suefio-vigilia (patrones organizados
y descanso fisiologico). EI método canguro (MMC) es el méas recomendado una vez
evidenciados los beneficios a nivel de estabilizacion y analgésicos que tiene sobre la

fisiologia y comportamiento del prematuro.

A nivel de implicacion familiar *7:

En los afios 60, la humanizacion de la asistencia partio de la inclusion familiar abriendo las
puertas de la UCIN 24 horas a los familiares del RN. Este avance supuso una disminucién
de la incidencia de infecciones y, por tanto, de la necesidad de antibioterapia y otros
farmacos via parenteral, un mayor aumento de peso, una mejora en el desarrollo neuroldgico
y un aumento de la lactancia materna. EIl programa NIDCAP recomienda por parte de los
profesionales sanitarios intentar favorecer un ambiente que permita a la familia adoptar un
rol activo en los cuidados basicos del RN. La implicacion precoz por parte de los padres esta
directamente relacionada con el prondstico y desarrollo futuro del neonato. Como unidades
asistenciales se debe asegurar un entorno agradable y positivo también para los progenitores,
disminuyendo el riesgo de sufrir sentimientos de desilusion, culpa, ansiedad... y reforzando

asi el nexo afectivo.

1.2.  Etapas de desarrollo del feto.

El marco de la prematuridad enfrenta a los bebés hospitalizados a un gran nimero de

enfermedades derivadas de sus caracteristicas anatomo-fisioldgicas y a la inestabilidad



respiratoria y hemodinamica, dificultando un curso natural en su desarrollo °. Aumenta de
igual forma el riesgo de sufrir déficits a nivel cognitivo, motor, linglistico, comportamental
y socio-econémico y puede desencadenar una ruptura en el vinculo materno-filial con

repercusiones en el estado de salud mental familiar y principalmente de la gestante 2.

1.2.1. Sistema auditivo.

A nivel fisioldgico se conoce que el reconocimiento de la voz materna se encuentra presente
en el feto ya en la semana 24 de gestacion'? lo que suscita que la aplicacion de intervenciones

musicales y musicoterapia puedan regular los parametros fisiologicos del RN.

El Efecto Mozart surge a raiz de las investigaciones de Alfred Tomatis. El estudio se realizé
con una intervencién musical utilizando la Sonata para dos pianos K488 de Mozart
comparada con musica New Age. A pesar de que los resultados referidos a una mejora del
rendimiento y un cambio de la actividad neurofisiologica asociada a la exposicion musical
fueron criticados, supuso de nuevo un punto de inflexion 2. Una nueva linea de investigacion,
puesto que se ha relacionado con una estimulacion del hemisferio derecho del cerebro con
los consiguientes beneficios!®: aumento de la capacidad de memoria, atencion y
concentracion, mejora del razonamiento complejo y habilidad en las matematicas,

fortalecimiento del aprendizaje, estimulacion de la imaginacion y evocacion de recuerdos.

Por otro lado, Loewy afirma que el reconocimiento de la voz materna y su familiarizacion
en la vida extrauterina mejora la vocalizacion en los RN prematuros. Una practica muy
valiosa y necesaria en los cuidados de la UCIN. Es por ello que existe un efecto positivo y

estabilizador en las canciones de cuna entonadas por los padres 4,



“La exposicion a estimulos de riesgo (ya sea por deprivacion, o estimulacion inadecuada o
excesiva) puede afectar al desarrollo adecuado del bebé, limitdndolo o dando lugar a
interacciones desadaptativas. La prevencion primaria se centra en poner los medios
necesarios para evitar que esto suceda (eliminando y controlando los riesgos ambientales
promoviendo la educacion sanitaria, introduciendo equipos interdisciplinares enfocados en
los cuidados biopsicosociales, etc.) En esta linea, la musica se emplea en algunas unidades
de neonatologia como medio preventivo de intervencién temprana” °. Es un mediador

semiotico que acerca al bebé y al adulto a través de un codigo ritmico-sonoro-musical °.

1.2.2. Sistema nociceptivo.

El dolor contemplado como la 5% constante vital engloba una sensacién molesta y
desagradable que surge como respuesta del sistema nervioso a un estimulo y que puede ser

de carécter agudo/cronico y localizado/generalizado °.

En la semana 26 de gestacion se ha desarrollado completamente la capacidad de transmision
de estimulos dolorosos a través de la corteza cerebral en la que se integran y perciben los
estimulos nociceptivos (sistema excitatorio ascendente nociceptivo) °. El hecho de que todos
los componentes anatomo-neurofisioldgicos y hormonales estén presentes conlleva que los
RN perciban de forma dolorosa el cambio que supone la adaptacién a la vida extrauterina.
No obstante, no existe la misma capacidad de inhibicidon de los mismos a nivel del tadlamo,
donde se modula la intensidad y la duracion de dichos estimulos. Son mecanismos aun
inmaduros en el nacimiento que determinan un umbral muy bajo del dolor y, por tanto, una

hipersensibilidad a cualquier procedimiento invasivo y doloroso (hiperalgesia cronica) " °.



A diferencia de lo considerado durante décadas, el RN es capaz de sentir dolor desde el
momento en el que emerge del ambiente protector intrauterino y se encuentra expuesto al
exterior: por su condicion de prematuridad, por la asociacion de enfermedades, por los
maultiples procedimientos dolorosos, el estrés ambiental y, en gran medida, por la ruptura del
vinculo materno-filial durante la estancia hospitalaria °. “Se estima que los RN nacidos entre
las semanas 25 y 42 de gestacion que se encuentran ingresados en una UCIN, experimentan

una media de 14 procedimientos dolorosos cada dia™*°.

Numerosos estudios han demostrado que la exposicion a estimulos dolorosos tiene efectos a

corto plazo relacionados con el estrés >6:

- Expresion psicoemocional: llanto, movimientos faciales, posicion corporal
antialgica.

- Expresion autondémica: taquicardia, taquipnea, hipertension, diaforesis, midriasis,
palidez, tension muscular, resistencia vascular pulmonar aumentada, disminucion
de saturacion de oxigeno, agitacion y dificultad para conciliar el suefio.

- Expresion metabolica: hiperglucemia por catecolaminas, aumento del catabolismo.

- Expresiéon hormonal: aumento de cortisol, catecolaminas, glucagon, endorfinas y
aldosterona, y disminucion de insulina.

- Apoptosis.

A largo plazo, el dolor cronificado puede disminuir aun mas el umbral del dolor,
acompafiado de una respuesta mayor y prolongada en aquellos tejidos cercanos al estimulo®.
El estrés oxidativo y las reacciones inflamatorias aumentan la susceptibilidad de sufrir dafios
neuroldgicos relacionados con hemorragias intraventriculares e isquemia cerebral (aumento

de presion intracraneal) e infecciones derivadas de la depresion del sistema inmunolégico



5616 Todas estas consecuencias interfieren en el desarrollo postnatal y tienen un impacto
sobre las areas sensorio-motoras, premotora temporal y parietoocipital (englobadas
cognicion, funcion afectiva y funcién motora) ®. Conociendo la inmadurez e incapacidad en
relacién con su fisiologia para atenuar el sufrimiento, el manejo del dolor agudo y crénico

se plantea como un reto muy importante para mejorar la calidad de vida de los prematuros.

Evaluacién del dolor:

A pesar de la dificultad que supone la objetivacion del dolor presente en los RN, existen
escalas estandarizadas y validadas que facilitan la comprension, basadas en respuestas
fisiolégicas (principales parametros monitorizados dada su estrecha relacion con la
expresion del dolor) y comportamentales (llanto, movimientos corporales, mimica
facial...)™. Incluso derivado de la heterogeneidad que existe en la poblacion neonatal, estos
indicadores deberian de relacionarse con la EG, puesto que, a menor edad gestacional, mas

inmaduro es el sistema inhibitorio nociceptivo °.

La evaluacion inadecuada del dolor se convierte en una de las principales causas de
infratratamiento 6. “La Academia Americana de Pediatria (AAP) y la Sociedad de Pediatria
Canadiense establecieron, conjuntamente, que cada institucién debia contar con un programa
de evaluacion del dolor de manera rutinaria, disminuir el numero de procedimientos
dolorosos y prevenir el dolor agudo secundario a los procedimientos invasivos” ®. Se adjunta

anexo con las escalas de evaluacion del dolor mas empleadas (Anexo 1) 8.



Estrés neonatal:

Debido a la condicion de prematuridad, los neonatos presentan una mayor dificultad de
adaptacion a la vida extrauterina y “su respuesta a sus estimulos es inefectiva, desorganizada
e inmadura y no adaptativa” *’. Durante el periodo critico se trata de la principal causa de
pérdida ponderal inducida por procedimientos invasivos 17, puesto que el estrés aumenta el
consumo de energia disminuyendo la disponibilidad de calorias necesarias para un correcto
desarrollo. Esta circunstancia se encuentra estrechamente relacionada con el dolor y la
sobreestimulacion acustica de las cuales nacen las recomendaciones de la AAP 2. Por otro
lado, genera respuestas fisiologicas negativas como pueden ser apneas, fluctuaciones de
constantes vitales, aumenta el riesgo de pérdida auditiva y dificultades en el desarrollo

sensorial, del habla y del lenguaje 8.
“Segun Koch (1999) podemos observar los siguientes signos de estrés en los neonatos:

- Encuanto al Sistema Nervioso Autdnomo: cuando el nifio esta estresado se pueden
apreciar cambios en los signos vitales (aumento o disminucién de la presion
arterial, la frecuencia respiratoria o cardiaca), cambio de color, arcadas, hipo, etc.

- En el Sistema Nervioso Motor se puede ver: hipotonia general, agitacién intensa,
extension de los dedos o hiperextension de las extremidades o tronco.

- Enlos ciclos de suefio se observan transiciones rapidas entre distintos niveles y un

estado neuroconductual inadecuado para las circunstancias.

Ademas del estres, los prematuros, pueden sufrir ausencia de estimulacion sensorial debido

al aislamiento de la incubadora” *°.
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1.3.  Intervenciones no farmacoldgicas.

A lo largo de la historia de la medicina se han ido desarrollando estrategias no
farmacoldgicas utilizadas tanto como coadyuvantes del tratamiento farmacoldgico invasivo
como alternativa para la reduccion de la medicalizacion y humanizacion de la asistencia. La
Asociacion de Anestesistas Pediatricos (APA) basa sus recomendaciones en el manejo del
dolor procedimental en el apoyo de estas estrategias con el fin de disminuir el impacto
emocional tanto para el neonato como para sus progenitores ante cuidados que implican
canalizacion de vias venosas, extracciones de sangre, colocacion de sondas, drenajes,
aspiracion de secreciones, cura de heridas, administracion de vacunas, puncion lumbar,
examen de fondo de ojo... 8. El cuidado centrado en el manejo humanizado parte de la
premisa de la importancia del apego. El contacto piel con piel es considerado uno de los
objetivos principales en estas primeras horas de vida puesto que resulta crucial la iniciacion

de este intercambio afectivo en la recuperacion y creacion de vinculo materno-filial ’.

Dentro de estas intervenciones encontramos la succion no nutritiva, la sacarosa 10-24%, la
lactancia materna, el método canguro, el arropamiento y flexion e incluso la musicoterapia,

estrategia de uso mas reciente >%1°,
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2. MARCO TEORICO.

La musicoterapia surge con el auge de lo que se conoce como Medicinas Alternativas o
Complementarias (MAC) entre las que también se encuentran el yoga, la fitoterapia, el

masaje, el Tai Chi y la homeopatia %°.

2.1.  Musicoterapia.

La masica ha acompafiado e influenciado al ser humano desde sus inicios, pero hasta los

afios 50 este arte no se contempla desde una perspectiva cientifica 2.

La Asociacion Americana de Musicoterapia (AAM) distingue dos conceptos. La terapia
musical (TM) es definida como “aquellas intervenciones clinicas y basadas en la evidencia
que hacen uso de la musica para alcanzar metas individuales en el contexto de una relacion
terapéutica realizada por un profesional acreditado”, mientras que la estimulaciéon musical
(EM) se basa en “aquellas intervenciones desarrolladas por un sanitario 0 los padres del

infante” 11,

La musicoterapia (MTP) o terapia musical tiene como finalidad inducir cambios desde una
perspectiva biopsicosocial interviniendo en procesos de enfermedad ante estimulos
dolorosos o que supongan una fuente de estrés en el paciente 1. Su caracter interdisciplinario

dificulta su acotacion dentro de un campo de estudio concreto.
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Existen diferentes formas en funcion de su método de aplicacion 2°:

- Activa: aquella que usa masica en vivo empleando instrumentos y la voz humana.
El sujeto participa.

- Pasiva: en la que se emplean grabaciones de musica clasica, voces de los
progenitores, canciones de cuna...El sujeto se limita a la escucha de la masica.

- Combinada: utilizacion combinada de ambas.

Segun la AAM se considera util en *3: retraso en el desarrollo, desordenes en el
comportamiento y/o afectivos y/o alimenticios, problemas psicoldgicos y/o del lenguaje,
discapacitados multiples, autismo, problemas visuales y/o auditivos, déficit neuroldgico,
abuso de sustancias o0 abusos sexuales, prematuridad, dafio cerebral, nifios con sindrome de
Rett o Sindrome de Williams, espina bifida o problemas de espalda, ancianos con o sin

demencia o Parkinson y cancer y dolor crénico.

El musicoterapeuta es el especialista cuyo rol se basa en servir de canal mediador a través
de la observacién de las interacciones sonoro-musicales (melodia, intensidad, tempo y
ritmo). Su objetivo es asegurar las constantes vitales y favorecer el desarrollo del RN a través
de musica en vivo que se modula en funcion de los ritmo fisiol6gicos y comportamentales
del bebé %%, Para ello debe realizar un ejercicio previo de conocer tanto la situacion como
las familias con las que va a intervenir. Su intervencion en el area de neonatologia pretende
enmascarar y aislar a los pacientes de los sonidos estridentes de las alarmas y monitores 2.
Se trata de una terapia “Creative music therapy” (CMT) enfocada a los neonatos y sus
progenitores, siendo lo mas recomendable administrarla en aquellos pacientes que se

encuentren clinicamente estables pero cuyo enfoque también puede centrarse en los cuidados
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paliativos. Las sesiones deben ser programadas en funcidn de las necesidades del bebé

puesto que es la variable mas vulnerable de “la triada padre-bebé-entorno” 2.

2.1.1. Trayectoria a nivel historico.

Las primeras intervenciones en las que se encuentra involucrada la musicoterapia en el
ambito hospitalario se cree que surgen en la época del Imperio Romano. La busqueda de
efectos sobre la regulacion de la frecuencia cardiaca y aspectos psicosomaticos planteo la
necesidad de recurrir a musicos y poetas y hacerlos participes de la practica clinica.
Asclepiades, fue otro de los autores de esta etapa, dirigiendo su enfoque hacia las sedaciones,

el insomnio y la enfermedad mental °.

En Europa toma gran importancia en el ambito universitario, desarrollandose entre la década
de los 70 y 80 y paises como Alemania, Reino Unido, Francia, Hungria, Dinamarca y
Polonia. En 1989 se profesionaliz6 considerandose un postgrado universitario. No obstante,
existe escasa bibliografia a nivel europeo en comparacion con Norteamérica vy
Latinoamérica®®. Estados Unidos ha sido el pais que mas recursos ha destinado para la
investigacion de los efectos de esta disciplina, principalmente a raiz de los hospitales

militares °.

“Desde hace un par de décadas que musicoterapeutas como Joanne Loewy, Jane Standley,
Jane Edwards y Helen Shoemark, entre otros, se han integrado a los equipos de cuidado en
primera infancia, creando practicas especificas para cada una de las unidades, como lo es el

caso de la UCIN. A partir de estas experiencias, se han generado investigaciones que estan
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encausando las intervenciones para esta poblacion, a la vez que son el fundamento para

implementar formaciones especificas en el area” 2.

En Espafia las primeras teorias nacen en el S.XVIII destacando la obra “Palestra critico-
médica” del religioso Antonio José Rodriguez (1744) en la cual ya describe los efectos
fisioldgicos y psicoldgicos a nivel curativo. En 1882, el médico Francisco Vidal y Careta
presenta la primera tesis en la que la musica y la medicina se encuentran estrechamente
relacionadas: “La muiisica en sus relaciones con la medicina” ®. Sin embargo, la
implantacion de esta terapia se encuentra poco promovida en el pais *® y gran parte de su
integracion como tratamiento complementario se encuentra suscitado por Organizaciones

No Gubernamentales (ONG), fundaciones o asociaciones *°.

La musicoterapia en el Sistema Nacional de Salud:

En 2003 naci6 en la Comunidad de Madrid en el Hospital de la Paz un Programa de
Musicoterapia Infantil como parte de un proyecto destinado a mejorar la humanizacion de
los cuidados. Los resultados obtenidos sobre los nifios ingresados mejoraron el estado fisico,
psicolégico y los factores clinicos (frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno). El Hospital
Gregorio Marafion desde 2009 y el Hospital el Nifio JesUs cuenta con programas
relacionados con la musicoterapia en la planta de cardiologia infantil y la unidad de cuidados
paliativos, respectivamente. En Barcelona en el Hospital de Sant Joan de Déu de Esplugues
de Llobregat y en las unidades de Pediatria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de
Barcelona el Proyecto “Xarxa” (2005) centrado en la musicoterapia destina su atencién a

nifios hospitalizados crénicos y/o larga estancia, atendiendo unos 1.100 pacientes por afio.
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En este caso, incluso acuden a las unidades neonatales y practicas canciones de cuna con los

padres para reforzar el vinculo familiar 1623,

A nivel nacional y centrados en la actualidad, Serafina Poch Blasco, pionera en este ambito
indica que “etimologicamente hablando, «musicoterapia» es una mala traduccion del ingles,
en donde el adjetivo («musica») precede al substantivo («terapia»). La traduccion correcta
seria la de «terapia a través de la musica». Por tanto, entra de lleno en el campo de la

sanidad.” 13,

Su uso estd descrito en el NNNConsult 2* englobado en diferentes dominios NANDA:
promocion de la salud, actividad y reposo, percepcion/cognicion, autopercepcion,
afrontamiento/tolerancia al estrés, principios vitales, confort (dolor agudo, crénico y de
parto). Dentro de las intervenciones a desempefar por enfermeria se encuentra el NIC
(Nursing Interventions Classification) [4400] Musicoterapia: utilizacion de la musica para
ayudar a conseguir un cambio especifico de conductas, sentimientos o fisioldgico. En ella se
engloban actividades como: determinar el interés y las preferencias musicales, limitar
estimulos extrafios, asegurar que el volumen es el adecuado, facilitar la participacion activa,

facilitar el acceso a la musica. .. 2.

2.2.  Musicoterapia en la etapa neonatal.

Uno de los campos de reciente aplicacion de dicha terapia es la prematuridad con el fin de
demostrar y ahondar en la mejora de las respuestas fisiologicas del RN hospitalizado °.
Segun Velasco 1° produce una activacion cerebral que afecta desde la etapa prenatal hasta el

final de los dias, consiguiendo especificamente una mejora de aquellos patrones fisiol0gicos
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y comportamentales alterados y la reduccion del estrés. A nivel especifico de la UCIN,
proporciona una herramienta no invasiva y no sobreestimulante que permite un aislamiento
del estrés ambiental que se genera en esta estancia de hospitalizacion, mejorando la calidad

asistencial de la diada madre-bebé 4.

Ejecutado bajo monitorizacién con
electroencefalograma se distingue actividad cerebral alfa, ondas que se corresponden con la

relajacion®.

2.2.1. Caracteristicas musicales.

“El ritmo permite la organizacion del movimiento humano y, como componente musical,
hace posible la expresion de las emociones con la ayuda de la tonicidad y del movimiento
corporal” °. Es por esto que casi todas las teorias tienen como variable de estudio el ritmo y
su forma de interaccion sobre la coordinacion y el sinergismo madre-hijo durante los
primeros meses de vida °. Segtn Standley el efecto positivo que se intenta obtener podria
conseguirse ajustando los bits de musica por minuto a los latidos por minuto del neonato,
consiguiendo de forma inconsciente una sincronizacion con sus constantes vitales'3. Es por
esta razon que las musicas que superan las 70 pulsaciones por minuto presentan el efecto

contrario a lo que se pretende.

Las caracteristicas musicales requeridas para aumentar la tasa de éxito y beneficio tienen en
cuenta la simplicidad, la fluidez y a la vez la lentitud, la presencia de un ritmo regular y
sosegado ?2. Los “tiempos recomendados para el uso de musicoterapia en el neonato pre
término son: Adagio - ritmo bastante lento (66 - 76 ppm); larghetto - movimiento menos

lento que el largo (60 - 66 ppm); largo - movimiento pausado y lento (40 - 60 ppm); lento -

17



muy lento (40 - 60 ppm); largamente/Largo - muy muy lento (40 ppm); y larghissimo -
extremadamente lento (20ppm)” 23 . La frecuencia cardiaca se relaciona con el tempo por lo
que se debe ir disminuyendo progresivamente la velocidad de dicho tempo para conseguir
una frecuencia cardiaca basal dentro del rango de normalidad en el prematuro (100-150
latidos por minuto). De la misma forma, la intensidad se relaciona con los movimientos del
bebé y la respiracion se sincroniza a la escucha dependiendo de si es binario, ternario o
cuaternario®®. La produccion de patrones puede traducirse en forma de emociones y aumenta

los niveles de betaendorfinas sin reducir los niveles de cortisol sanguineo 2.

Las investigaciones realizadas sugieren que los mejores efectos se obtienen de emplear
musica en la escala de Do (C) a una intensidad de 45db. Entre los musicos mas
recomendados por la bibliografia se encuentran Mozart, Vivaldi o Brahms, pues se ajustan
a los componentes anteriormente expuestos. La musica New Age y las obras
correspondientes al periodo del clasicismo® han sido empleadas como variable de
intervencion en algunos estudios. Algunos ejemplos son las sonatas de Mozart K448 1" y la
musica pre grabada del concierto para piano NO.20 en Do menor K 466 8. Dentro del
repertorio musical las canciones de cunay las nanas grabadas con la voz de la madre también
son altamente recomendables, principalmente aquellas a las que el neonato ha sido expuesto

durante el embarazo, pues se cuenta con la familiarizacion de la melodia 1t 4,

2.2.2. El estudio de los beneficios de la musica.

La escasez (especialmente en Espafia) y diversidad de estudios con variables heterogéneas,

asi como la escasa muestra intervenida dificultan el establecimiento, aun existiendo
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evidencia, de indicaciones asistenciales concretas e invitan a considerar la validez de los
resultados obtenidos con cautela ' 3. No obstante, independientemente de la significacion
clinica, se trata de una alternativa inocua, econémica y que promete una mejora de la calidad

asistencial.

De igual forma, se tiene muy presente el efecto que la musica ejerce no solo sobre los
neonatos, sino sobre los adultos y el apego, incluso sobre los propios profesionales presentes
en las UCIN. Supone una herramienta de autorregulacion para el prematuro, de desarrollo

del sistema auditivo, de maduracion cerebral y de vinculacion con los progenitores??.

Variables de estudio:

Por norma general, todos los estudios revisados se centran en la observacion de los mismos
parametros y la modificacion de los mismos independientemente del tipo de musicoterapia
empleada, obteniendo por parte de los neonatos intervenidos una respuesta positiva tanto
durante como posteriormente: la regulacién de las constantes vitales hacia valores en rango
segun edad gestacional, la disminucion del gasto energético en reposo, la mejora de la
capacidad de succién y por consiguiente de la alimentacion y aumento de ganancia ponderal,
asi como la regulacion del ciclo suefio-vigilia y bienestar en computo 4?2, Por norma general
existen pocos estudios que se centren en la aplicacion de la musicoterapia y sus efectos sobre
el dolor procedimental y el estrés como conjunto . Las variables méas estudiadas son el
ritmo cardiaco, la saturacion de oxigeno, el ritmo respiratorio, el nivel de excitacion y la
evolucion del peso corporal. Se han estudiado también variables méas a largo plazo como son

la disminucion de la estancia hospitalaria 7.
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El estudio “Musicoterapia en la mejora de signos vitales de prematuros de un hospital
publico” en 2020 obtuvo resultados altamente significativos en lo que respecta a la
frecuencia respiratoria, la saturacion de oxigeno y en la frecuencia cardiaca '°. Datos que
concuerdan con un estudio anterior igualmente con intervencién musical publicado por Da

Silva ¥ en 2013.

2.2.3. Tipos de musica.

Tanto la MTP activa (instrumentos o voz cantada de un adulto) como pasiva (almohada
altavoz o altavoces dentro de la incubadora) ** objetivan beneficios en la mejora de la
capacidad de succién y disminucién del tiempo de progresion a via oral si es el caso, lo que
se traduce en un aumento de la ganancia ponderal 6. No obstante, la mayoria de los estudios
recurren a un musico especialista que organiza el ambiente y favorece la conexion entre el
bebé, el adulto y el medio °. Uno de los principales puntos a favor es que existe una buena
tolerancia puesto que no hay margen de sobreestimulacion °. “La musica grabada, aunque a
menudo esta disponible con fines terapéuticos, puede incluir maltiples elementos de
instrumentacién en una variedad de instrumentos donde los ritmos, timbres, melodias y
armonias pueden sobreestimular a los bebés. Estas condiciones contradicen el entorno
sonoro cerrado del Utero. Los recién nacidos dependen de la estructura organica de los ritmos
del corazon de la madre, sus patrones de respiracion y las vibraciones armonicas de su voz
para apoyar el desarrollo organizacional” 4. Es por ello por lo que debe ser ejecutada de
forma controlada dentro de un contexto terapéutico. Se establece que los sonidos no deben

ser ni agudos ni graves y que son mas beneficiosos cuando se encuentran en un rango
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reconocido por el RN #?2, En cualquier caso, si la musica grabada no cuenta con el consejo
de un musicoterapeuta, dicha intervencion no puede considerarse como musicoterapia, sino

como “musica en medicina” %2.

La musicoterapia en vivo se basa en el método desarrollado por Loewy 4. “Joanne Loewy
et al. (2013) demuestra el efecto beneficioso de incluir a los padres en las intervenciones
musicoterapéuticas cuando se les anima a que canten nanas a sus bebés. Esta intervencion
demuestra que sirve para mantener el nivel de alerta del bebé, favorecer el apego y su
desarrollo, y reducir el nivel de estrés observado en los padres” °. El enfoque interactivo con
los padres en la UCIN proporcionado por musicoterapeutas esta bastante descrito por los
autores %, La particularidad de este estudio reside en que se trata del primero que replica los
sonidos del Gtero a través del disco oceanico Remo 417, Dicho instrumento replica de forma
similar el zumbido emitido por la placenta a través del movimiento de las cuentas de metal

que encierra**?’, permitiendo sincronizarlo a los ciclos de inhalacion y exhalacion.

Segun algunos estudios, la estimulacion oral en vivo es mejor respecto a la grabada, sin
embargo, segin Chorna!! el 94% de los bebés estimulados con un reproductor con
grabaciones de voz materna progresaron a alimentacion via oral al menos 7 dias antes que

aquellos expuestos a tranquilizantes o a la voz de su madre en ciertas ocasiones.

Las canciones de cuna por su parte, principalmente aquellas preferidas por los padres durante
el proceso de embarazo (denominadas como “cancion de parentesco’), son altamente
recomendables debido a la poca variacion que presenta su melodia 42!, “Una cancion de
cuna cantada por la madre y reproducida de forma repetida durante y cada vez que el infante
esté en reposo, se convierte en algo familiar y que puede asociar a un estado reconfortante;

esta practica puede promover la union y fortalecer el apego, proporcionando una referencia
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familiar para el nifio en los momentos que no estan los padres y al momento del alta

hospitalaria, como un elemento que se mantiene constante en la transicion hacia el hogar”?2.

2.2.4. Tiempos de intervencion y medicion de las variables

La exposicion ante los distintos tipos de musicoterapia en los diferentes estudios a los
neonatos varia. La mayor parte se trata de intervenciones de entre 15-30 minutos, entre 1-3
veces al dia durante dos-tres dias a la semana. Los parametros a evaluar por norma general
se registran 5-10 minutos antes, 10-30 minutos durante intervencién y a los 5-10 minutos

posteriores a la actividad®®.

3. JUSTIFICACION.

El eje del sistema de este Proyecto de estudio experimental es el recién nacido prematuro y
los beneficios derivados de la musica. Como ya previamente se ha expuesto, la distincion
entre TM y EM reside en la presencia o no de un profesional experto en el &mbito de la
musicoterapia, de tal manera que se pueda acoplar in situ la melodia, el ritmo y el tono a las
constantes vitales del recién nacido, e incluso al reflejo de succion-deglucion, sobre las que
se pretende influir. Dicho lo cual, dada la escasez de personal formado en esta disciplina y
los recursos de los que muchos hospitales disponen, este Proyecto se centrara en la EM. De

esta forma se pretende poder plantear una intervencion que sirva como propuesta de mejora
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que pueda incorporarse a las competencias y rutina habitual de enfermeria sin que esto
suponga una sobrecarga afiadida en el entorno del paciente critico. En Esparfia este tipo de
intervenciones dentro del contexto hospitalario se encuentran en plena expansion mientras
que en otros paises se trata de una practica ya consolidada e incorporada a los planes de

cuidados.

Es cierto que la bibliografia recoge méas beneficios cuando este tipo de practicas se asocian
al método canguro, no solo para el neonato, sino también para la familia. No obstante, la
distincion de este planteamiento con respecto a otros estudios realizados, reside en que se
pretende desarrollar una intervencion musical enfocada a momentos en los que no es posible
favorecer el vinculo materno-filial de una manera convencional (ocupaciones maternas,
estado de salud del RN, procedimientos dolorosos...). Otra de las caracteristicas de este
Proyecto es la de incluir diferentes variables de estudio planteadas en investigaciones

anteriores y un aumento de la exposicién a las mismas.

Se busca poder servir de herramienta protectora frente al estrés ambiental de las UCIN, frente
a los multiples estimulos dolorosos y estresantes a los que pueden llegar a estar sometidos,
disminuir la necesidad de tratamientos farmacoldgicos y con ello la exposicion a sus efectos
adversos e intentar provocar un impacto a mayor largo plazo en el neurodesarrollo del bebé

(maduracion neurologica).

23



4. HIPOTESIS.

Teniendo en cuenta todo lo expresado anteriormente, se plantea la siguiente hipétesis nula:
La “cancidn de cuna de Brahms” no disminuye el estrés fisioldgico ni el dolor procedimental
en prematuros ingresados en la Unidad Cuidados Intensivos Neonatales. Como hipdtesis
alternativa, la contraria: La “cancion de cuna de Brahms” disminuye el estrés fisioldgico y
el dolor procedimental en prematuros ingresados en la Unidad Cuidados Intensivos

Neonatales.

5. OBJETIVOS.

5.1.  Obijetivo general.

Analizar la respuesta fisioldgica del recién nacido y la adaptacion al dolor procedimental del

prematuro hospitalizado en UCIN expuestos a la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms).

5.2.  Objetivos especificos.

- Medir las constantes vitales (frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion
de oxigeno, temperatura y tension arterial) y el peso, talla y perimetro cefalico en
neonatos del grupo control (ruido ambiental) y en neonatos del grupo experimental

(mientras escuchan la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms)).

24



- Determinar la relacion de causalidad entre las constantes vitales y medidas
antropomeétricas en neonatos del grupo control (ruido ambiental) y en neonatos del
grupo experimental (mientras escuchan la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms)).

- Medir el dolor procedimental en neonatos del grupo control (ruido ambiental) y en
neonatos del grupo experimental (mientras escuchan la Cancion de cuna opus 49 n°4
(Brahms)) segun la escala PIPP.

- Determinar la relacion de causalidad entre el dolor procedimental medido segun la
escala PIPP en neonatos del grupo control (ruido ambiental) y en neonatos del grupo
experimental (mientras escuchan la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms)) segun la

escala PIPP.

6. MATERIAL Y METODOS.

6.1.  Tipo de estudio.

Tras la pertinente aprobacion del Proyecto de Investigacion por parte del Comité de Etica y
de la direccion general del Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), se realizara
un estudio experimental compuesto por dos grupos: grupo control (ruido ambiental) y grupo

experimental (mientras escuchan la Cancién de cuna opus 49 n°4 (Brahms)).
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6.2.  Tiempo y ambito de estudio.

El estudio se desarrollara en el HUCA en el Servicio de Neonatologia, el nico de referencia

en la comunidad asturiana. La duracion estimada del mismo sera de 2 afios.

6.3. Poblacién a estudio.

6.3.1. Poblacién de referencia.

El HUCA cuenta con un Servicio de Neonatologia en el que se presta atencion a neonatos
durante los primeros 28 dias de vida, aunque en caso de prematuridad la estancia puede
prolongarse. Dicho servicio cuenta con dos unidades: la UCIN y Cuidados Intermedios

(Neonatologia).

En el dltimo afio, se han registrado un total de 1932 recién nacido vivos en el HUCA. De
ellos: 179 fueron menores de 37 semanas (9,3%), 27 menores de 32 semanas (1,4%) y 7
menores de 29 semanas (0,4%). Por peso, 181 fueron menores de 2500 gramos (9,4%), 24
menores de 1500 gramos (1,2%) y 3 menores de 1000 gramos (0,1%). Los datos de natalidad
y casos ingresados en el servicio registrados desde 2018 hasta 2021 son muy similares a los

enunciados en 2022.
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6.3.2. Poblacién diana.

La poblacion diana estara conformada por todos los recién nacidos prematuros ingresados
en la unidad de Neonatologia del HUCA desde abril del primer afio de inicio del estudio
hasta agosto del segundo afio y sean menores de 34 semanas, y que precisen ventilacion
mecanica invasiva/ no invasiva/ no ventilacion, en incubadora/ cuna convencional/ cuna

térmica.

6.3.3. Poblacién accesible.

La poblacion accesible estara constituida por todos los recién nacidos prematuros ingresados
en la UCIN del HUCA que cumplan con los criterios de inclusion detallados para la

participacion en el estudio a continuacion.

Criterios de seleccion.

Criterios de inclusion:

- Seran incluidos los neonatos prematuros cuya EG sea inferior a 34 semanas, que
precisen ingreso en cuidados intensivos con ventilacion mecanica invasiva/no
invasiva/ no ventilacion, en incubadora/ cuna convencional/ cuna térmica.

- Para su inclusion se deberd obtener la aprobacion del Comité de Etica de
Investigacion (CEI) del Proyecto y el consentimiento informado de los

progenitores.
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Criterios de exclusion:

- Serén excluidos aquellos prematuros que padezcan anomalias congénitas, lesiones
graves como hemorragia cerebral, patologia subsidiaria de intervencién quirargica

urgente o en situacion terminal.

6.4.  Tipoy tamafio muestral.

Cada uno de los participantes en el estudio, tras verificar que cumplen los criterios de
inclusion y presentan la firma del consentimiento informado por su progenitor o tutor legal,
sera seleccionado al grupo experimental o grupo control de forma aleatoria. La
aleatorizacion al grupo experimental y grupo control se realizard mediante asignacion
numérica aleatoria a cada grupo por el personal investigador encargado de la recogida de

datos por lo que no existira ciego.

El tamafio de la muestra vendrd determinado por los prematuros ingresados durante el

periodo de abril del primer afio del inicio del estudio hasta agosto del segundo afio.

6.5. Pérdidas.

Seran considerados como perdidas aquellos neonatos que sufren un cambio en sus
condiciones vitales con riesgo inminente de muerte o situacién paliativa. Del mismo modo
seran considerados como pérdidas aquellos neonatos cuyos progenitores o tutores legales
decidan revocar el consentimiento informado y aquellos que sean dados de alta de la unidad

antes de las dos semanas que dura la intervencion.
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6.6.  Instrumento de medida y variables a estudio.

Variables a estudio.

Se enuncian a continuacion las variables a estudio. Asi mismo se describen detalladamente

la naturaleza y codificacién de las variables seleccionadas en el Anexo 2.

Variable de intervencion:

- Cancion de cuna (Wiegenlied en aleméan) opus 49 n°4 (Brahms).

Variable dependiente:

Constantes vitales:

- Frecuencia respiratoria (FR).

- Frecuencia cardiaca (FC).

- Tension arterial (TA): Hipertension arterial (HTA).
- Saturacién de oxigeno (SatO2%).

- Temperatura (T#).

- Dolor.

Variables de aplicabilidad del protocolo:

- Edad gestacional.
- Tipos de ventilacion.

- Tipos de cuna: incubadora / cuna térmica / cuna convencional.
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Variables confusoras/modificadoras:

Caracteristicas del paciente:

- Edad cronoldgica.

- Sexo.

- Apgar del RN al minuto.

- Apgar del RN a los 5 minutos.

- Reanimacion del RN.

- Tipo de parto.

- Motivo de ingreso.

- Complicaciones asociadas: distrés respiratorio / apneas del prematuro /
hipertension pulmonar / enfermedades de membrana hialina / sepsis
/hiperglucemias / hipoglucemias / alteracidn iones / ictericia / persistencia del
ductus arterioso.

- Peso al nacer.

- Peso actual.

- Perimetro cefalico al nacer.

- Perimetro cefalico actual.

- Talla al nacer.

- Talla actual.

- Alimentacion.

Caracteristicas clinicas:

- Dispositivos: catéter central / catéter periférico / sonda de alimentacion / sonda

vesical / pleur-vac / drenaje post-quirargico.
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Manejo del paciente en la unidad:

Prescripcion analgésica y administracion analgesica.

Prescripcion de sedacion.

Procedimientos dolorosos: intubacion endotraqueal / ventilacion no invasiva /
canalizacion de via central / canalizacion de periférica / sondaje vesical / sondaje
nasogastrico / sondaje orogastrico / drenaje pleural / exploracién de fondo de ojo /
lavado ocular / extraccion sanguinea / administracion intramuscular / puncion
lumbar / aspiracion de secreciones / curas.

Administracion de analgesia en los procedimientos dolorosos enunciados.

Tratamiento no farmacoldgico en los procedimientos dolorosos enunciados

Observacion:

Presencia de los padres antes de la intervencién musical.

Presencia de los padres durante la intervencién musical.

Contacto fisico progenitores-hijo antes de la intervencion musical.

Contacto fisico progenitores-hijo durante la intervencion musical.

Presencia de los padres antes del momento de observacion de constantes vitales.
Presencia de los padres en el momento de observacion de constantes vitales.
Contacto fisico progenitores-hijo antes del momento de observacion de constantes
vitales.

Contacto fisico progenitores-hijo en el momento de observacion de constantes
vitales.

Tiempo de intervencion musical.
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6.7. Distribucion de tareas.

Se estudiara la repercusion a nivel fisiologico y comportamental de una intervencion musical
a través una pieza del clasicismo en el grupo experimental frente a la no exposicién en el
grupo control, quedando este grupo expuesto al ruido ambiental. La pieza musical escogida
sera Cancion de cuna (Wiegenlied en aleman) opus 49 n°4 (Brahms). El tiempo de

exposicion a la variable exposicion sera de tres dias a la semana durante dos semanas.

Para llevar a cabo el Proyecto, serd preciso acordar una reunion informativa impartida por
la enfermera responsable del estudio un mes antes del inicio con el equipo del servicio de
Neonatologia, equipo investigador, principalmente con el supervisor/supervisora de
enfermeria y el personal de enfermeria. Estos profesionales son los que se encargaran de
realizar la seleccion aleatoria de los participantes, verificar los criterios de inclusion y la
entrega del consentimiento informado para la participacion. Del mismo modo aplicaran la
intervencion al grupo experimental y recogeran todas las variables necesarias tanto en el
grupo experimental como en el control. En ella se les explicarén los objetivos de la presente
investigacion, la forma de registro de las variables a estudio y se entregaran los
consentimientos informados que les permitan formar parte del estudio voluntariamente

(Anexo 4).

Se dispondra del Anexo de la Escala PIPP para facilitar el registro de datos (Anexo 5) y las
hojas de registro correspondientes para el grupo experimental y grupo control: hoja de
registro diaria de intervencion (constantes vitales) (Anexo 6), hoja de registro semanal (peso,
talla y PC) (Anexo 7) y hoja de registro de procedimientos dolorosos (Anexo 8). Todos los

registros realizados deberan digitalizarse junto con la Historia Clinica de cada paciente.
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Recogida de datos:

Grupo experimental:

La intervencion musical se realizara de forma reglada dos veces al dia (una en horario de
mafiana y otra en horario de tarde), 3 dias a la semana durante dos semanas, y siempre que
el recién nacido vaya a ser expuesto a un procedimiento doloroso de los descritos en los
anteriores apartados. En horario de mafiana se realizara durante el momento de la higiene

neonato, y en horario de tarde se realizara a las 17 horas.

Se plantean varios momentos de observacion: 10 minutos antes, a los 5, a los 10 y a los 15
minutos durante la intervencion y a los 15 minutos después de la intervencién. Las funciones
vitales del neonato se recogeran a través del monitor mutilparamétrico y se registraran en
una hoja de registro. Ademas, se recogeran la talla, el perimetro cefalico (al 1ler, 7°y 15° dia
de la inclusion en el estudio) y el peso (todos los dias) en una hoja de registro semanal

aprovechando el momento del bafio.

Momentos puntuales de observacion (procedimientos dolorosos): 10 minutos antes, a los 5,
a los 10 y a los 15 minutos durante la intervencion, y a los 15 minutos después de la
intervencion. Las funciones vitales del prematuro se recogeran a través del monitor
multiparamétrico y se registraran en el mismo formato de hoja de registro. Se evaluara el

dolor al minuto de finalizacion del procedimiento a través de la Escala PIPP.

Grupo control:

Se observaran las constantes vitales en el momento de la higiene: 10 minutos antes, durante

y a los 15 minutos. En horario de tarde se registraran in situ los mismos parametros a las 17
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horas. Ademas, se recogeran la talla, el perimetro cefalico (al ler, 7°y 15° dia de la inclusion
en el estudio) y el peso (todos los dias) en una hoja de registro semanal aprovechando el

momento del bafio.

Momentos puntuales de observacion (procedimientos dolorosos): 10 minutos antes del
procedimiento. Se evaluara el dolor al minuto de finalizacion del procedimiento a través de

la Escala PIPP.

6.8.  Analisis de datos.

Todos los datos seran introducidos en una base de datos informatica tipo Excel para su
manejo posterior, manteniendo la seudonimizacién de los datos. Una vez completada la base
de datos, se exportara al programa SPSS (v24.0, con licencia de la U de Oviedo), para

realizar su analisis estadistico.

Inicialmente se realizard un analisis descriptivo de las variables. Las variables cualitativas
se analizaran con frecuencias. Con las variables cuantitativas se realizara, antes de nada, una
valoracion de la normalidad de su distribucion con el Test de Kolmogorow. Las variables
cuantitativas que se distribuyan de forma Normal se describirdn con media e intervalo de
confianza del 95%, mientras que las que no lo hagan (y aquellas con formato escalar) se

analizaran con mediana y rango intercuartilico.

En un segundo tiempo, se realizaran las comparaciones de variables por grupos de estudio.
Para buscar asociacion entre variables cualitativas se usard el test de Chi-cuadrado de

Pearson (el test exacto de Fisher, si los esperados de alguna casilla fueran menores de 5).
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Para comparar variables cuantitativas, se usara el Test de T-Student o el Test del Analisis de
la Varianza (ANOVA), si las variables fuesen Normales, o el Test de u de Mann-Whitney o
de Kruskal-Wallis, si no se distribuyesen de forma Normal. En todo el estudio se mantendra

una significacion estadistica en un nivel de probabilidad del 5% (p 0.05).

Para mejorar la comprension y visualizacién de los datos se utilizaran representaciones

gréficas con diagramas de sectores y diagramas de barra.

7. CONSIDERACIONES ETICAS.

Se solicitara al Comité de Etica en Investigacion (CEI) del HUCA la aprobacion del Proyecto
para acceder a los datos de forma andnima, explicandoles el procedimiento a realizar y el

objetivo del estudio (Anexo 9).

Seré preciso la firma en el documento de consentimiento informado (el cual puede ser
revocado) (Anexo 10) de cada progenitor o tutor legal para el acceso a los datos de sus hijos/
hijas con el fin de participar en el presente estudio. Seran informados previamente y recibiran

un documento con informacion detallada sobre el Proyecto (Anexo 11).

Las practicas de este estudio experimental no supondran ningun riesgo afiadido a los
prematuros ingresados que participen. Ningun prematuro serd excluido por ninguna otra

caracteristica que no aparezca reflejada en los anteriores apartados.

Por ultimo, ninguna de las familias incluidas en el estudio recibirdn compensacion
economica por su participacion. Del mismo modo que ningin miembro del equipo de

investigacion tiene conflictos de interés para la realizacion de este proyecto.
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8. LIMITACIONES Y SESGOS.

Las limitaciones que se encontraran en el desarrollo de este Proyecto parten del pequefio
tamafio muestral del que se dispone segun los datos de neonatos ingresados con las
caracteristicas descritas anteriormente. A pesar de ello, se decidira contar como pérdidas
aquellos pacientes incluidos en la intervencion que por cualquier circunstancia no puedan

completar las dos semanas de duracion para evitar mas sesgos.

Por otro lado, se plantea en un inicio un ensayo clinico pero el método seleccionado de
aleatorizacion de la muestra impedia la existencia de ciego. Por esta razén, se decidira
realizar un estudio experimental. De esta forma, los profesionales, que son los encargados
de realizar los registros y las intervenciones podran ir clasificando a los sujetos en el grupo

experimental y el de control.

La presencia 0 no de los padres a través del contacto o de la voz, tanto antes, como durante
el registro de las variables a estudio, puede influir en la tranquilidad del neonato. Para

abordar este posible sesgo, se decidira incluir como variable confusora para los dos grupos.
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9. CRONOGRAMA.

Primer afio Segundo afio
IEE IEE
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Planificacion de investigacion

Busqueda bibliografica - justificacion

Elaboracion metodologia

Gestion autorizacion

Investigacion

Recogida de datos

Andlisis de datos

Informe

Creacion del informe final

Propuesta de protocolo

Envio para publicacion

10. RECURSOS.

Para la realizacion de este Proyecto se precisaran los siguientes recursos materiales:

- Altavoces con tarjeta micro SD: ser&n incorporados a 30 cm de la cabeza del recién
nacido en las incubadoras.

- Audifonos individuales (auriculares estéreo basicos ligeros) y reproductor MP3:
en caso de cunas convencionales o cunas térmicas.

- Sonometro digital para la calibracién de los dispositivos de audio previa

intervencién musical.

- Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms).

- Hojas de registro de datos, consentimientos informados y hojas informativas.
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11. COMUNICACION DE RESULTADOS.

Con el disefio de este Proyecto se espera poder determinar una relacion entre la exposicion
a una intervencion musical, en concreto a la Cancion de cuna de Brahms, y la mejora de las
constantes vitales, medidas antropométricas y la reduccion del dolor procedimental en los
recién nacidos prematuros. Aunque los beneficios que se esperan reportar a raiz del estudio
estan enfocados a un grupo concreto de poblacion de neonatos se considera que, dado que
sus caracteristicas de salud son de mayor gravedad, se podrian extrapolar dichos resultados
de igual forma a neonatos menos graves. La maxima a corto plazo, por tanto, sera conseguir
poder elaborar un protocolo de actuacion para el Servicio de Neonatologia del HUCA
adaptado a la rutina de la unidad y favoreciendo el vinculo afectivo materno-filial. Una vez
realizado el plan de actuacion, la puesta en marcha comenzaria por presentar dicha propuesta

a la Gerencia del HUCA.

Otro de los intereses de este Proyecto se encontraria en la publicacion del mismo en alguna
revista de impacto (Anales de Pediatria y Archives of Disease in Childhood) con el fin de
poder trasladar esta informacién no solo al Principado de Asturias al que pertenece la
muestra, sino a otras Comunidades Autbnomas y paises principalmente europeos. Tal y
como ya se ha expuesto a lo largo del Proyecto, la musicoterapia e intervenciones musicales
en el ambito neonatal se encuentran mas desarrolladas en Norteamérica y Latinoamérica,
por lo que se pretende aportar evidencia cientifica al marco europeo y fomentar la

destinacion de recursos para este tipo de practicas.
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13. ANEXOS.

Anexo 1: Escalas de evaluacion del dolor.

Escala Sistema de Codificacion Facial Neonatal (NFCS) ©.

Taera 1. Escala de dolor Sisfema de Codificaciém Facial Neonatal (NFCS: Neonatal Facial Coding System)
MOVIMIENTO FACIAL AUSENTE PRESENTE

Entrecejo: rafz nasal ensanchada prominente o 1
Cierre ocular: ojos cerrados apretados o 1
Profundizacién del surco nasclabial o 1
Apertura bucal o 1
Estiramiento vertical de la boca o 1
Estiramiento horizontal de la boca o 1
Tensitn de la lengua (ahuecamiento) i} 1
Vibracidén de la barbilla y la mandibula inferior o 1
Fruncimiento de labioz como para formar una O o 1
Protrusitn lingual (solo en RNFT)* v] 1
Escala Premature Infant Pain Profile (PIPP) °.

TagLa 2. Escala de dolor Perfil de Dolor del Premature (PIPF: Premature Infant Pain Profile)

Indicadorx 0 1 2 3

Edad pestacional =36 32-32¢ 28-31¢ =28

(semanas)

Comportamiento Activo, despierto, Chaieto, despierto, Activo, despierto, Quiieto, dormido,
ojos abiertos, ojos abiertos, ojos cerrados, ojos cerrados,
movimientos faciales zin movimientos faciales movimientos faciales sin movimientos faciales

Aumento de 0-4 5-14 15-14 =25

frecuencia casdiaca

(latidos por

minuto: lpm)

Disminucién 0-24% 2549 % A% =70%

de Sat 02

Entrecejo fruncido® MNinguno Minimo Meoderado Méximo

Ojos cerrado No Minimo Meoderado Maximo

Surco nasclabial No Minimo Mederado Maramo

Proceso: *Observar al nafio 15 segundos. Comparar comportamiento bazal y 13 sepundos después del procedimiento dolorozo.
Observar al nifio 30 segundoz. Compara situacidn basal v 30 segundos después del procedimiento doloroso.
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Escala Neonatal Pain, Agitation and Sedation Scale (N-PASS) ©.

TasLA 3. Escala de dolor Evaluacién del Dolor y la Sedacién Neonatal (N-PASS: Neonatal Pain Agitation and Sedation Scale)

Llanto/irritabilidad No llora con estimulos | Gime o Hora Llanto adecuado. Se irrita o llora en forma Llanto agudo o
dolorosos. ini con T ik intermitente silencioso contingo.
estimulos dolorosos. Se lo puede consolar. Inconsolable
Comportamiento No se despierta con Apenas se despierta Adecuado pasa la EG, Inquieto, s¢ retuerce, Se arques v pates,
estimulos. con estimulos, Se despierta seguido De modo constante,
No s¢ mueve Poco movimiento despierio o se despierta
ponta ponta minimamente.
No se mueve (sin estar
sedado),
Expresion facial Tiene la boca relajada. | Minima expresion con | Relajado. Demuestra dolor Demuestra dolor
Sin expresion. estimulos. sporadi {
Tano muscular de los Sin reflejo de ngarre o [ Reflejo de ngarre o Manos y pies Aprieta inter Aprieta conti
brazos y las piernas prension palmar. prension palmar débil. | Tono normal. los dedos de los pies, los | los dedos de los pies, los
Fliccido. Tono muscular puios o tiene dedos pufos o tiene los dedos
disminuido. extendidos. extendidos.
El cuerpo no esti tenso El cuerpo estd tenso,
Signos vitales; No hay cambios con | Variacion < 10 % de | En rango normal para Ia | Aumento del 10-20 % por | Aumento > 20 % de los
F i di I los valores basales con | EG. encima de los valores valores basales.
Hip ion o los estimul, basales. Sa0; del 76-85 % | Sa02 < 75 % con
apneas. con estimulos. Rapida imulos. Lenta
TECUpEracion. recuperacion. Falta de
sincronia con el
respirador.
En nifios de 30 se le adici A un punto al puntaje final,

Escala NIPS %,

Indicador 0 1 2

Llanto Sin llanto Quejido Llanto vigoroso
Expresion facial Relajada Muecas faciales -

Patrén respiratorio Relajado Cambio en el patrén -

Postura de | Relajadas Flexionadas/extendidas | -

extremidades

superiores

Postura de | Relajadas Flexionadas/extendidas | -

extremidades

inferiores

Estado de alarma

Dormido/despierto

Irritable

0 — 2 puntos: no dolor. 3-4 puntos: dolor moderado. >4 puntos: dolor severo.
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Anexo 2: Variables a estudio.

Variable de intervencion:

Cancion de cuna (Wiegenlied en aleméan) opus 49 n°4 (Brahms): variable

cualitativa nominal dicotdmica. Categorias: 1.- No, 2.- Si.

Cancion lirica breve para voz y piano compuesta por Johannes Brahms en 1868 y
presentada en publico por primera vez en Viena en 1869. Esta pieza musical,
perteneciente al clasicismo y en la tonalidad de mi bemol mayor, es una de las mas
populares del compositor. Las distintas versiones existentes y adaptaciones
determinan la duracion de esta cancion. En este caso, se ha seleccionado una
version unicamente instrumental a piano de una duracién de 2:14 min

(https://www.youtube.com/watch?v=51gjA-FerfE).

La musica sonara en repeticion a una intensidad de volumen de 45 db durante 15

minutos.

Variable dependiente:

Constantes vitales:

FR: esta variable se expresa en respiraciones/min, recogida monitorizando de
forma continua al paciente con los latiguillos del monitor de tres derivaciones.
Eupnea (30-60 rpm); taquipnea (mayor de 60 rpm); hipopnea/ apnea (pausas
respiratorias mayores de 20 segundos o menores de 20 segundos asociadas a

bradicardias). Variable cualitativa nominal politdmica. Categorias: 1.- Eupnea, 2.-

Taquipnea, 3.- Hipopnea/apnea.
FC: esta variable se expresa en latidos/min, recogida monitorizando de forma

continua al paciente con los latiguillos del monitor de tres derivaciones.
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Normofrecuencia (120-160 Ipm), taquicardia (mayor de 180 Ipm), bradicardia

(menor de 100 Ipm). Variable cualitativa nominal politémica. Categorias: 1.-

Normofrecuencia, 2.- Taquicardia, 3.- Bradicardia.

TA: esta variable expresada en mmHg, se recogerd a traveés de medicion con
manguito o via catéter arterial, segn el tipo de monitorizacion que precise el
sujeto. En el primer caso, se debera indicar al monitor de forma manual la toma de
TA, mientras que la presencia de un catéter arterial permitira la monitorizacion
continua de la presion arterial invasiva. Los valores de ambos métodos se veran
reflejados en el monitor de tres derivaciones. Posteriormente, dado que la TA en
pediatria se define mediante percentiles, no en valor absoluto, se recurrira al Anexo
3. Dicho esto, se considera HTA si la TA sobrepasa el percentil 95 para edad, sexo

y talla en varias determinaciones. Variable cualitativa nominal dicotomica.

Categorias: HTA: 1.- No, 2.- Si.
SatO2%: El rango de normalidad en los recién nacidos prematuros se establece

entre 89-95%. Esta variable cuantitativa discreta, medida en %, se recogeréa a través

de un pulsioximetro, cuyo valor se encontrara reflejado en el monitor de tres
derivaciones.

Té: esta variable se expresa en grados centigrados, recogida a través de un
termdmetro colocado en la axila del paciente y cuyo valor se encontrara reflejado
en el monitor de tres derivaciones. Normotermia (36,1-37,7°C); hipotermia (menor

de 36°C) e hipertemeria (mayor de 37,7°C). Variable cuantitativa continua.

Categorias: 1.- Normotermia, 2.- Hipotermia, 3.- Hipertermia.
Dolor: sensacion molesta y desagradable que surge como respuesta del sistema

nervioso a un estimulo a traves de la activacion de los nociceptores localizados en

47



la piel, masculo y visceras y que puede ser de caracter agudo/cronico y
localizado/generalizado. En la semana 26 de gestacion se ha desarrollado
completamente la capacidad de transmisién de estimulos dolorosos, pero en los
recién nacidos no existe la misma capacidad de inhibicion de los mismos a nivel
del tdlamo, donde se modula la intensidad y la duracion de dichos estimulos.

El registro de esta variable cuantitativa discreta se realizard mediante la escala

PIPP, una escala estandarizada y validada recomendada para neonatos de 28 a 40
semanas en la evaluacién del dolor postoperatorio y procedimental. Es una de las
mas completas, puesto que se ajusta a la edad gestacional del bebé y tiene en cuenta
tanto los signos vitales como las respuestas comportamentales al estimulo. Se
consideraran como estimulos dolorosos: intubacién endotraqueal, canalizacion de
via central o periférica, sondaje vesical, sondaje nasogastrico, drenaje pleural,
exploracién de fondo de ojo, lavado ocular, extraccion sanguinea, administracion
intramuscular, puncion lumbar, aspiracion de secreciones y curas. Consta de 7
parametros y cada item se evalUa del 0-3, siendo la puntuacion méxima de 18-21
ajustandose a la EG del paciente monitorizado. Se expresara en las siguientes
categorias segun el resultado obtenido: 1.- Puntuacién: < 6 = no dolor, 2.-

Puntuacion: 7-11 = dolor moderado, 3.- Puntuacion: > 12 = dolor grave.

Variables de aplicabilidad del protocolo:

Edad gestacional: variable cuantitativa discreta. Medida en semanas de vida

cumplidas.
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- Tipos de ventilacion: variable cualitativa nominal politomica. Categorias: 1.-

Ventilacion mecéanica invasiva (VMI), 2.- Ventilacibn mecanica no invasiva
(CPAP o0 BiPAP) (VMNI), 3.- Espontanea.

- Tipos de cuna: variable cualitativa nominal politdmica. Categorias: 1.- Incubadora,

2.- Cuna térmica, 3.- Cuna convencional.

Variables confusoras/modificadoras:

Caracteristicas del paciente:

- Edad cronologica: variable cuantitativa discreta. Medida en dias de vida

cumplidos.

- Sexo: variable cualitativa nominal dicotémica. Categorias: 1.- Hombre, 2.- Mujer.

- Apgar del RN al minuto: variable cuantitativa discreta. Medida en puntuacién del

0-10.

- Apgar del RN a los 5 minutos: variable cuantitativa discreta. Medida en

puntuacion del 0-10.

- Reanimacidn del RN: variable cualitativa nominal dicotomica. Categorias: 1.- No,

2.- Si.

- Tipo de parto: variable cualitativa nominal politémica. Categorias: 1.- Natural, 2.-

Instrumentado, 3.- Cesarea.

- Motivo de ingreso: variable cualitativa nominal politdmica. Categorias: 1.-

Prematuridad, 2.- Bajo peso, 3.- Prematuridad y bajo peso.

- Complicaciones asociadas: variable cualitativa nominal dicotomica. Categorias:
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Distrés respiratorio: trastorno respiratorio ocasionado en los prematuros por
falta de produccién de surfactante que favorece el colapso alveolar: 1.- No,
2.- Si.

Apneas del prematuro: 1.- No, 2.- Si.

Hipertensidn pulmonar: entidad clinica que ocasiona una alta presion arterial
pulmonar que altera la transicién de la circulacion fetal a la postnatal: 1.- No,
2.- Si.

Enfermedades de membrana hialina: cuadro clinico que cursa con dificulta
respiratoria grave por déficit de surfactante: 1.- No, 2.- Si.

Sepsis: infeccion sistémica: 1.- No, 2.- Si.

Hiperglucemias: concentracion sérica de glucosa > 150 mg/dl: 1.- No, 2.- Si.
Hipoglucemias: concentracion sérica de glucosa < 40mg/dl: 1.- No, 2.- Si.
Alteracion iones: hipercalcemia (concentracién sérica de calcio >12 mg/dl),
hipocalcemia (concentracion sérica de calcio <8 mg/dl), hipernatremia
(concentracion sérica de calcio >150 mEg/dl), hiponatremia (concentracion
sérica de calcio <135 mEg/dl): 1.- No, 2.- Si.

Ictericia: coloracion amarillenta de piel y ojos como consecuencia del
aumento de la concentracion sérica de bilirrubina, considerandose la
hiperbilirrubinemia con una concentracion >18 mg/dl. No obstante, en
pacientes prematuros y con patologias asociadas la intervencion puede ser
requerida con niveles més bajos: 1.- No, 2.- Si.

Persistencia del ductus arterioso: anomalia en la que persiste el vaso

comunicante entre la aorta y la arteria pulmonar provocando la mezcla de la
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sangre sistémica y pulmonar y por consiguiente disminuyendo la saturacién

de oxigeno de la sangre circulante: 1.- No, 2.- Si.

Peso al nacer: variable cuantitativa continua. Medida en gramos y medido con
bascula.

Peso actual: variable cuantitativa continua. Medida en gramos y medido con

bascula.

Perimetro cefalico al nacer: variable cuantitativa continua. Medida en centimetros

y medido con metro.

Perimetro cefalico actual: variable cuantitativa continua. Medida en centimetros y

medido con metro.

Talla al nacer: variable cuantitativa discreta. Medida en centimetros y medido con

metro.

Talla actual: variable cuantitativa discreta. Medida en centimetros y medido con

metro.

Alimentacién: variable cualitativa nominal politémica. Categorias: 1.- Lactancia

materna, 2.- Lactancia artificial, 3.- Nutricion enteral, 4.- Nutricion parenteral.

Caracteristicas clinicas:

Dispositivos: variable cualitativa nominal dicotdmica. Categorias:

o Catéter central: 1.- No, 2.- Si.

Catéter periférico: 1.- No, 2.- Si.

o

o Sonda de alimentacién: 1.- No, 2.- Si.
o Sonda vesical: 1.- No, 2.- Si.
o Pleur-vac: 1.- No, 2.- Si.

o Drenaje post-quirargico: 1.- No, 2.- Si.
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Manejo del paciente en la unidad:

- Prescripcion analgésica y administracion analgésica: variable cualitativa nominal

politémica. Categorias: 1.- No, 2.- Morfina, 3.- Fentanilo, 4.- Otros.

- Prescripcién de sedacion: variable cualitativa nominal politémica. Categorias: 1.-

No, 2.- Midazolam, 3.- Otros.

- Procedimientos dolorosos: variable cualitativa nominal dicotomica. Categorias:

o

o

o

o

Intubacion endotraqueal: 1.- No, 2.- Si.
Ventilacion no invasiva: 1.- No, 2.- Si.
Canalizacion de via central: 1.- No, 2.- Si.
Canalizacion de periférica: 1.- No, 2.- Si.
Sondaje vesical: 1.- No, 2.- Si.

Sondaje nasogastrico: 1.- No, 2.- Si.
Sondaje orogastrico: 1.- No, 2.- Si.

Drenaje pleural: 1.- No, 2.- Si.

Exploracion de fondo de ojo: 1.- No, 2.- Si.
Lavado ocular: 1.- No, 2.- Si.

Extraccion sanguinea: 1.- No, 2.- Si.
Administracion intramuscular: 1.- No, 2.- Si.
Puncion lumbar: 1.- No, 2.- Si.

Aspiracion de secreciones: 1.- No, 2.- Si.

Curas: 1.- No, 2.- Si.

- Administracion de analgesia en los siguientes procedimientos dolorosos: variable

cualitativa nominal politdmica. Categorias: 1.- No, 2.- Morfina, 3.- Fentanilo, 4.-

Otros:
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o

o

Intubacidn endotraqueal.
Ventilacion no invasiva.
Canalizacion de via central.
Canalizacion de periférica.
Sondaje vesical.

Sondaje nasogastrico.
Sondaje orogastrico.

Drenaje pleural.

Exploracion de fondo de ojo.
Lavado ocular.

Extraccion sanguinea.

Administracion intramuscular.

Puncion lumbar.
Aspiracion de secreciones.

Curas

Tratamiento no farmacoldgico en los siguientes procedimientos dolorosos:

variable cualitativa nominal politdmica. Categorias: 1.- No, 2.- Sacarosa 10-24%,

3.- Arropamiento y flexion, 4.- Succion no nutritiva, 5.- Contencién y succién no

nutritiva, 6.- Contencion y sacarosa:

o

o

Intubacidn endotraqueal.
Ventilacion no invasiva.
Canalizacion de via central.
Canalizacion de periférica.

Sondaje vesical.
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o Sondaje nasogastrico.

o Sondaje orogastrico.

o Drenaje pleural.

o Exploracion de fondo de ojo.
o Lavado ocular.

o Extraccion sanguinea.

o Administracion intramuscular.
o Puncion lumbar.

o Aspiracion de secreciones.

o Curas

Observacion:

Presencia de los padres antes de la intervencién musical: variable cualitativa

nominal dicotémica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.

Presencia de los padres durante la intervencion musical: variable cualitativa

nominal dicotémica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.

Contacto fisico progenitores-hijo antes de la intervencion musical: variable

cualitativa nominal dicotdmica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.

Contacto fisico progenitores-hijo durante la intervencién musical: variable

cualitativa nominal dicotdmica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.

Presencia de los padres antes del momento de observacion de constantes vitales:

variable cualitativa nominal dicotomica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.

Presencia de los padres en el momento de observacién de constantes vitales:

variable cualitativa nominal dicotomica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.
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Contacto fisico progenitores-hijo antes del momento de observacion de constantes

vitales: variable cualitativa nominal dicotémica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.

Contacto fisico progenitores-hijo en el momento de observacion de constantes

vitales: variable cualitativa nominal dicotémica. Categoria: 1.- No, 2.- Si.

Tiempo de intervencion musical: variable cuantitativa discreta. Medida en

minutos.
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Anexo 3: Percentiles de TA en prematuros %8,

TasLa 1. Valores de tension arterial a las semanas de edad gestacional en el recién nacido de 26 a 44 semanas

Edad posconcepcional Percentilo 50 Percentilo 95 Percentilo 99
44 semanas TAS 88 105 110
TAD 50 68 73
TAM 63 80 85
42 semanas TAS 85 98 102
TAD 50 65 81
TAM 62 76 81
40 semanas TAS 80 95 100
TAD 50 65 70
TAM 60 75 80
38 semanas TAS 77 92 97
TAD 50 65 70
TAM 59 74 79
36 semanas TAS 72 87 92
TAD 50 65 70
TAM 57 72 71
34 semanas TAS 70 85 90
TAD 40 55 60
TAM 50 65 70
32 semanas TAS 68 83 88
TAD 40 55 60
TAM 48 62 ]
30 semanas TAS 65 80 85
TAD 40 55 60
TAM 48 65 68
28 semanas TAS 60 75 80
TAD 38 50 54
TAM 45 58 63
26 semanas TAS 55 72 77
TAD 30 50 56
TAM 38 57 63

TAS: tensién arterial sistélica; TAD: tensidn arterial diastélica; TAM: tensién arterial media.
Adaptado de Dionne et al.”



Anexo 4: Consentimiento informado para los profesionales.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio experimental sobre el efecto de una intervencién musical en el
estrés fisiologico del prematuro.

Investigadora: Ainara Lopez Armentia.
Categoria: Enfermera.

Centro: Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), Universidad de Oviedo.

(TR I - P
(Nombre y apellidos de la madre en mayusculas), con DNIN® ......................ooai.

Y 0, DD
(Nombre y apellidos de la madre en mayusculas), con DNIn® ...............ccoooeviivinnn.i

Garantizo que he sido informado del objeto y metodologia del estudio en la reunion
informativa, que he realizado las preguntas que he considerado pertinentes y que han sido
respondidas satisfactoriamente.

Dicho esto, presento mi conformidad para participar de forma voluntaria en el registro de
los datos sujetos a estudio y seguir segun indicaciones, la metodologia del mismo.

En Oviedo, a de de 20

Firma del profesional
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Anexo 5: Escala PIPP.

Indicador 0 1 2 3
EG >36 32-35 28-31 <28
Comportamiento Activo, Quieto, Activo, Quieto,
despierto, 0jos despierto, 0jos despierto, 0jos dormido, o0jos
abiertos, abiertos, sin cerrados, cerrados, sin
movimientos movimientos movimientos movimientos
faciales faciales faciales faciales
Aumento de la FC 0-4 5-14 15-14 >25
Disminucién 0-2,4% 2,5-4,9% 5-7,4% >7,5%
Sat02%
Entrecejo fruncido Ninguno Minimo Moderado Maximo
Ojos cerrado No Minimo Moderado Méximo
Surco nasolabial No Minimo Moderado Maximo

*QObservar al nifio 15 segundos. Comparar comportamiento basal y 15 segundos después del
procedimiento doloroso.

58



Anexo 6: Hojas de reqistro diarias.

HOJA DE REGISTRO DIARIA DE INTERVENCION: GRUPO EXPERIMENTAL.

N° paciente:
Fecha:

Se recuerda que la intervencion deberd realizarse al mismo sujeto dos veces al dia, 3 veces por
semana durante 2 semanas.

La recogida de datos se realizara: 10 minutos antes, a los 5, a los 10 y a los 15 minutos durante
la intervencion y a los 15 minutos después de la intervencion.

A continuacion, seflale con una “X:

N° de intervencion: ()1 ()2 ()3
Semana: ()1 ()2

Intervencion musical en horario de mafiana: higiene

Constantes 10 minantes | Alos5 min Alos10min | Alos15min | 15 min
después

FC

TA-TAM

FR

Sat02%

Ta

Intervencién musical en horario de tarde: 17 horas

Constantes 10 minantes | Alos5 min Alos10min | Alos15min | 15 min
después

FC

TA-TAM

FR

Sat02%

Ta

59



HOJA DE REGISTRO DIARIA DE INTERVENCION: GRUPO CONTROL

N° paciente:
Fecha:

Se recuerda que la recogida de datos deberé realizarse al mismo sujeto dos veces al dia, 3 veces por
semana durante 2 semanas.

A continuacion, sefiale con una “X””:

Dia de registro de la semana: ()1 ()2 ()3
Semana: ()1 ()2

Horario de mafiana: higiene

Constantes 10 min antes | Durante 15 min
después

FC
TA-TAM
FR
Sat02%
Ta

Horario de tarde: 17 horas

Constantes

FC
TA-TAM
FR
Sat02%
Ta
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Anexo 7: Hojas de reqistro semanal.

HOJA DE REGISTRO SEMANAL.: PESO, TALLA Y PERIMETRO CEFALICO (PC): GRUPO
EXPERIMENTAL

N° Paciente:

Fecha de inicio de registro:

Se recuerda que dicho registro debera realizarse durante 2 semanas completas, tiempo que dura el
seguimiento para cada sujeto.

- El peso se registrara todos los dias tras inclusion en el estudio.
- Latallayel PCel ler, 7°y 15° dia de inclusion del R.N en el estudio.

Peso
SEMANA | (gr)

Talla
(cm)

PC
(cm)

Peso
SEMANA | (gr)

Talla
(cm)

PC
(cm)

Peso
SEMANA | (gr)

Talla
(cm)

(cm)
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HOJA DE REGISTRO SEMANAL.: PESO, TALLA Y PERIMETRO CEFALICO (PC): GRUPO

N° Paciente:

Fecha de inicio de registro:

CONTROL

Se recuerda que dicho registro debera realizarse durante 2 semanas completas, tiempo que dura el

seguimiento para cada sujeto.

- El peso se registrara todos los dias tras inclusion en el estudio.
- Latallayel PCel ler, 7°y 15° dia de inclusion del R.N en el estudio.

SEMANA

Peso

(gn)

Talla
(cm)

PC
(cm)

SEMANA

Peso

(an)

Talla
(cm)

PC
(cm)

SEMANA

Peso

(an)

Talla
(cm)

PC
(cm)
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Anexo 8: Hojas de registro procedimientos dolorosos.

HOJA DE REGISTRO PROCEDIMIENTOS DOLOROSOS: GRUPO EXPERIMENTAL

N° paciente:

Fecha:

A continuacion, sefiale con una “X” el procedimientos doloroso:

- Intubacién endotraqueal ( )

- Ventilacion no invasiva ( )

- Canalizacion de via central o periférica ( )
- Sondaje vesical ( )

- Sondaje nasogastrico ( )

- Drenaje pleural ( )

- Exploracion de fondo de ojo ( )

- Lavado ocular ( )

- Extraccion sanguinea ( )

- Administracion intramuscular ()
- Puncion lumbar ()

- Aspiracion de secreciones ()

- Curas( )

La recogida de datos se realizara: 10 minutos antes, a los 5, a los 10 y a los 15 minutos durante
la intervencion y a los 15 minutos después de la intervencién. Se registraran tanto las
constantes vitales del RN como la puntuacion segun la Escala PIPP (a los 30 segundos).

Intervencién musical:

Constantes 10 min Alos5min | Alos 10 Alos 15 Alos 30 15 min
antes min min seg después

FC

TA-TAM

FR

Sat02%

Ta

Escala PIPP

63



HOJA DE REGISTRO PROCEDIMIENTOS DOLOROSOS: GRUPO CONTROL

N° paciente:

Fecha:

A continuacion, sefiale con una “X” el procedimientos doloroso:

- Intubacién endotraqueal ( )
- Ventilacion no invasiva ( )
- Canalizacion de via central o periférica ( )
- Sondaje vesical ( )
- Sondaje nasogastrico ( )
- Drenaje pleural ( )

- Exploracion de fondo de ojo ( )
- Lavado ocular ( )

- Extraccion sanguinea ( )

- Administracion intramuscular ( )

- Puncion lumbar ()
- Aspiracion de secreciones ()

- Curas( )

La recogida de datos de las constantes vitales se realizard 10 minutos antes. Se registraran tanto
las constantes vitales del RN como la puntuacion segun la Escala PIPP (a los 30 segundos).

Constantes

10 min antes

A los 30 segundos

15 min después

FC

TA-TAM

FR

Sat02%

Ta

Escala PIPP
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Anexo 9: Solicitud de permiso a El Comité de Etica.

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL PRINCIPADO
DE ASTURIAS

Solicitud de permiso para proyecto de investigacion

Datos del investigador/a principal o responsable

Nombre y apellidos: Ainara Lépez DNI:
Armentia.

Centro/Facultad: Universidad de Oviedo.

Puesto/Cargo: Estudiante de Méster Universitario en Enfermeria de Urgencia y Cuidados
Criticos.

Direccion:

Teléfono: ] Fax: ~ | E-mail:

Titulo del proyecto: Proyecto de Investigacion sobre el efecto de una intervencion musical
en el estrés fisioldgico del prematuro.

Lugar _de realizacion: Unidad de cuidados intensivos de Neonatologia en el Hospital
Universitario Central de Asturias.

Finalidad de la investigacion:

Analizar la respuesta fisioldgica y la adaptacion al dolor procedimental del recién nacido
prematuro hospitalizado en UCIN expuestos a la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms).

Beneficios esperados para el paciente:

1. Mejorar las constantes vitales (FC, FR, SatO2%, T2 TA) de los neonatos mientras
escuchan la Cancion de cuna opus 49 n°4 (Brahms).

2. Mejorar la adaptacion al dolor procedimental de los neonatos mientras escuchan la
Cancidn de cuna opus 49 n°4 (Brahms).

3. Mejorar el desarrollo (peso, tallay PC) de los neonatos mientras escuchan la Cancion
de cuna opus 49 n°4 (Brahms).

Posibles conflictos de interés: No existen conflictos de interés por parte del investigador.

65


usuario
Lápiz

usuario
Lápiz

usuario
Lápiz

usuario
Lápiz


Riesqos del desarrollo del estudio: No existen riesgos ni efectos perjudiciales para el recién
nacido.

Posibles inconvenientes vinculados con la donacion y obtencion de la muestra: El
tratamiento de los datos de los pacientes incluidos en el proyecto estaran protegidos y
archivados segun la Ley Organica 3/2018 de diciembre de proteccion de datos de caracter
personal y garantia de los derechos digitales.

Extension y duracion de los procedimientos: La duracion de la intervencion para cada
sujeto sera de 2 semanas completas. Existirdn dos momentos reglados de observacion tanto
del grupo control como del grupo experimental (por la mafana durante la higiene y a las
17h). En el caso del grupo experimental, los pacientes seran expuestos durante 15 minutos
en repeticion a la Cancidn de cuna opus 49 n°4 (Brahms) a una intensidad de volumen de 45
db. En el caso de tratarse de incubadoras, se reproducira a través de unos altavoces con tarjeta
micro SD incorporada instalados a 30 cm de la cabeza del recién nacido. En el caso de cunas
convencionales o cunas térmicas, se realizara mediante audifonos individuales conectados a
un reproductor MP3. Se realizara una calibracion previa de los dispositivos de audio por
medio de un sonémetro digital.

En momentos puntuales, es decir, en caso de procedimientos dolorosos, la musica sonara
para dicho grupo de la misma forma.

La participacion de los prematuros en este estudio no interferird en la relacion entre los
padres y su hijo/a.

El Comité de Etica, mediante su firma, otorga su permiso para la realizacion del proyecto.

En Oviedo, a 22 de febrero de 2023.

Firma del Comité de Etica
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Anexo 10: Consentimiento informado para los padres.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio experimental sobre el efecto de una intervencién musical en el estrés
fisioldgico del prematuro.

Investigadora: Ainara Lopez Armentia.
Categoria: Enfermera.

Centro: Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), Universidad de Oviedo.

Y0, DA, e (Nombre y
apellidos de la madre en mayusculas), con DNI n® ..................oceeeee. en representacion de
................................................................................. (Nombre y apellidos del

paciente en mayusculas).

Y0, D i (Nombre y
apellidos de la madre en mayusculas), con DNI n® ..................oeeeenes en representacion de
................................................................................. (Nombre y apellidos del

paciente en mayusculas).

Garantizo que he leido atentamente y entendido la hoja informativa proporcionada previa a la toma
de decisidn, que he realizado las preguntas que he considerado pertinentes y que han sido respondidas
satisfactoriamente.

Dicho esto, presento mi conformidad para autorizar la participaciéon de mi hijo/a en el estudio:
Estudio experimental sobre el efecto de una intervencion musical en el estrés fisiologico del
prematuro.

He sido informado/a de que los datos de caracter personal estaran protegidos y archivados segun la
Ley Organica 3/2018 de diciembre de proteccion de datos de caréacter personal y garantia de los
derechos digitales.

Tomando todo lo anterior en consideracién, muestro mi consentimiento para participar y apoyar en
la realizacion de esta investigacion.

En Oviedo, a de de 20

Firma de la madre Firma del padre

Firma de revocacion C.1 Firma de revocacion C.1
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Anexo 11: Hoja informativa para los padres del recién nacido con motivo del estudio.

HOJA INFORMATIVA

Titulo del estudio: Estudio experimental sobre el efecto de una intervencién musical en el
estrés fisiologico del prematuro.

Investigadora: Ainara Lopez Armentia.
Categoria: Enfermera.

Centro: Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), Universidad de Oviedo.

Nos dirigimos a Ud. con el fin de informarle acerca un estudio sobre el efecto que ejerce una
intervencion musical en el estrés fisioldgico de los recién nacidos prematuros ingresados en
el HUCA. El objetivo del presente es probar que la musica tiene un efecto beneficioso y
relajante en el cuidado de los bebés.

Queremos poder demostrar que esta intervencion no farmacoldgica se puede integrar como
un cuidado mas en el ambito asistencial, mejorando la adaptacion del prematuro a la vida
extrauterina.

El méximo de este documento es que Ud. posea toda la informacion necesaria que le
podamaos transmitir sobre el desarrollo de este estudio. De esta forma, podra evaluar si quiere
0 no que su hijo/a participe en él.

Participacion voluntaria

Al entregérsele este documento, debe saber que su participacion es estrictamente voluntaria,
pudiendo decidir si considera oportuno participar o no. En caso de querer ser incluido en el
estudio, sepa también que puede revocar su decision en cualquier momento.

Descripcion del estudio

Este es un estudio experimental cuyo fin es determinar el beneficio que supone exponer al
recién nacido prematuro a un estimulo musical para mejorar sus constantes vitales y
disminuir el dolor procedimental. Es decir, se pretende emplear un tratamiento no
farmacoldgico para mejorar el bienestar y la adaptacion del bebé durante su estancia en
cuidados intensivos en la unidad neonatal del Hospital Universitario Central de Asturias.

Este disefio de estudio en concreto, con el fin de poder comparar los resultados, supone que
se crearan dos grupos de prematuros, uno que serd expuesto a una cancion de cuna y otro
que no. La asignacion a cada grupo sera aleatoria y andnima, de forma que no sea posible la
identificacion del paciente.
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Si decide participar en el estudio, debe saber que se recogeran datos sobre las caracteristicas
del paciente y sobre los procedimientos dolorosos a los que deba someterse inherentes al
propio ingreso.

La duracion del estudio, 2 semanas para cada paciente, y la metodologia empleadas en el
mismo no interferird ni impedira su presencia. La unidad de cuidados intensivos seguira
manteniendo sus puertas abiertas a visitas de forma ininterrumpida.

Riesgos y beneficios derivados de la participacion

Ud. debe saber que no recibird ningun beneficio personal por participar en dicha
investigacion, ni se modificard de ninglin modo el trato que reciba. Su colaboracion nos
permitira poder investigar los beneficios de la musica en cuanto a bienestar y desarrollo en
la unidad neonatal.

Su participacion no supondra ningun riesgo asociado puesto que la intensidad de la mdsica
se adaptara a las frecuencias seguras consideradas para el recién nacido.

De nuevo se recuerda que puede declinar su consentimiento y finalizar su participacion en
cualquier momento sin que esto repercuta en los cuidados proporcionados por el personal.

Proteccion de datos

El tratamiento de datos de todos los sujetos objeto de estudio estard reglado por la Ley
Orgénica 3/2018 de 5 de diciembre de proteccidn de datos de caracter personal y garantia de
los derechos digitales. De acuerdo a dicha norma, Ud. podra modificar, oponerse y cancelar
los datos durante la duracion del estudio dirigiéndose al investigador.

Los datos recogidos serdn codificados de tal forma que solo el investigador y los
colaboradores del estudio puedan relacionar dicha informacion con la historia clinica de su
bebé.

Datos de contacto

En caso de presentar alguna duda en relacion con el estudio podré ponerse en contacto a
través del correo electronico del propio investigador

Le agradecemos su participacion y ayuda para la mejora en el servicio proporcionado por la
unidad neonatal, tanto a sus hijos como a su familia.
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