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Anexo 5: Cuestionario de evaluacién



Resumen

Introduccién: La estimulacién acustica supone beneficios a nivel fisiolégico en prematuros,
desencadenando asi una mejora en el patron respiratorio y, por tanto, el progreso del
prondstico del sindrome del distrés respiratorio, pudiéndola aplicar en la Unidad de Cuidados

Intensivos Neonatales (UCIN) con un fin analitico con vistas a terapéutico.

Objetivo: Analizar el efecto de la estimulacion sonora grabada sobre el patrén respiratorio en
neonatos de entre 28 y 32 semanas de gestacion con un diagnostico confirmado de sindrome
de distrés respiratorio.

Metodologia: Se trata de un estudio de disefio analitico cuasiexperimental con una
orientacion prospectiva, de modalidad pre-post y con una finalidad analitica de los resultados
obtenidos. También es importante destacar el desarrollo longitudinal del estudio, ya que se
realizaran varias mediciones a lo largo del tiempo. Una primera medicion que se registrara a

los 20 dias de vida del recién nacido y otra a los 2 meses de edad.

Implicaciones parala practica enfermera: Este estudio permite abordar el enfoque holistico
de la salud desde una técnica complementaria no invasiva y de bajo coste que no esta basada

en lo puramente cientifico y técnico, permitiendo reducir el tiempo de hospitalizacién en UCIN.

Palabras claves: Estimulacién acustica, enfermedad de membranas hialinas, musica, voz,

frecuencia respiratoria, recién nacido prematuro.



Abstract

Introduction: Acoustic stimulation supposes benefits at physiological level in premature
infants, thus triggering an improvemente in the respiratory pattern and, therefore, a progress
of the respiratory distress syndrome, being able to apply it in the Neonatal Intensive Care Unit

(NICU) with an analytical approach for a therapeutic purpose.

Objetive: To analyze effects of recorded auditory stimulation in relation to respiratory patterns
in neonates, between 28 and 32 weeks of gestation, diagnosed with a respiratory distress

syndrom.

Methods: It is a study with a quasi-experimental analytical design with a prospective
orientation, in a pre-post modality and with an analytical purpose of the results obtained. It is
also important to higlight the longitudinal development of the study, since various
measurements will be made over time. A first measurement will take place when the newborn

has achieved 20 days of life and another when he/she would be 2 months old.

Implications for nursing practice: This study makes it possible to approach the holistic
perspective of health from a non-invasive and low-cost alternative technique which is not
based on the purely scientific and technical aspects, allowing nursing practice an original

perspective of care plans.

Key words: Acoustic stimulation, hyaline membrane disease, music, voice, breathing

frequency, premature newborn.



Presentacion

La estimulacion acustica supone beneficios a nivel fisiologico en prematuros,
desencadenando asi una mejora en el patrén respiratorio y, por tanto, el progreso del
prondstico del sindrome del distrés respiratorio, siendo este uno de los de mayor incidencia
en pacientes prematuros a consecuencia de la inmadurez pulmonar, pudiendo considerar su
aplicacion con vistas a analizar los resultados obtenidos en un estudio cuasiexperimental de

categoria pre-post.

Desde siempre he sentido curiosidad por la capacidad sanadora de la musica, ya que no solo
supone un cambio en el estado de animo segun el estilo, sino beneficios a nivel fisico,
emocional y cognitivo. A lo largo de mi vida me ha servido como via de evasién ante
situaciones de estrés y ansiedad, llegando a reforzar aspectos tan importantes a nivel fisico
como son la motricidad, la resistencia y la respiracion. Asi, como a nivel emocional mediante
la expresién de sentimientos, permitiéndome llegar a niveles de relajacion e incluso de

meditacion.

Desde el punto de vista profesional este estudio permite abordar el enfoque global de la salud
desde una técnica complementaria no invasiva y de bajo coste que no esta basada en lo
puramente cientifico y técnico, permitiendo reducir el tiempo de hospitalizacion en UCIN, asi

como de gasto por la reduccién de la necesidad de cuidados.
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Estado de la cuestion

1. Fundamentacion, antecedentes y estado actual del tema

A continuacion, se explican los puntos principales sobre los que trata el trabajo.

La primera parte se basa en la explicacion de la patologia inherente al nacimiento prematuro
a consecuencia de la inmadurez pulmonar siendo el sindrome del distrés respiratorio, también
denominado enfermedad de las membranas hialinas, asi como su diagnostico y los sintomas

mas frecuentes.

La segunda parte consta del desarrollo del sistema auditivo en los recién nacidos prematuros,
considerando que es uno de los primeros en desarrollarse de forma intrauterina desde la
semana 21 de gestacién. Asi, como el andlisis sobre la influencia que puede ejercer la

estimulacién acustica.

Y, la tercera parte plasma la aplicacion del estudio como intervencién enfermera,
comparandolo con estudios similares y exponiendo los beneficios que supondria en los planes

de cuidados de enfermeria, asi como las carencias.

El sindrome del distrés respiratorio en recién nacidos a pretérmino ha sido una de las
principales afecciones de caracter respiratorio a consecuencia de la inmadurez pulmonar.
Como se ha ido observando a lo largo de varios estudios la estimulacién acustica temprana
produce beneficios fisiologicos en el paciente prematuro, como la mejora de la funcion
respiratoria. Por lo que una de las intervenciones enfermeras a considerar debido al temprano
desarrollo de la corteza auditiva seria el uso de estimulacion acustica para analizar el patrén

respiratorio de estos pacientes con vistas a establecerlo como tratamiento terapéutico.

Por lo que para el inicio del desarrollo del estudio cuasiexperimental fue necesario plantear y
desarrollar la pregunta de investigacién segun el modelo “PICQO”, la cual, segun estas siglas
recoge la poblacién a la que va orientada el estudio, la intervencion que se va a desarrollar,
la comparacion entre variables de forma pre y post al proyecto y el objetivo que se persigue.
Por tanto, en lo que respecta a este proyecto, la pregunta “PICO” comprendera el estudio del
impacto de la estimulacion sonora en prematuros con sindrome del distrés respiratorio como

intervencidon enfermera.

Una vez planteada la pregunta de investigacion, se llevo a cabo una busqueda bibliogréfica

utilizando los Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS) y los descriptores del lenguaje
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controlado Medical Subject Headings (MeSH), obteniéndose asi los descriptores que se
muestran en la Tabla n°l. Ademas, estos términos se combinaron con los operadores

booleanos “and” y “not” para obtener una busqueda lo mas especifica posible.

Términos MeSH y DeCS utilizados en el proceso de busqueda bibliografia

Términos Prematuro Patrén Mdsica Estimulacién Corteza Voz
DeCS respiratorio sonora auditiva materna

Términos Preterm Respiratory Music Listening NICU Mother

MeSH birth distress therapy music voice

syndrome

Tabla 1. Términos MeSH y DeCS empleados durante el proceso de busqueda bibliogréafica.

Tabla de elaboracion propia.

Los criterios de inclusion para seleccionar los articulos de los que se seleccioné informacion
fueron los siguientes:

= Que se encontraran dentro del rango de afios entre el 2018 y el 2023.

= Que incluyeran texto completo.

= Que fuesen en inglés o en castellano.

= Que incluyesen los términos DeCS y MeSH mencionados anteriormente.

= Que la informacién fuese de relevancia y acorde al tema en cuestion.

Con el objetivo de recopilar la mayor cantidad de informacién veraz procedente de fuentes
fiables se realiz6 una busqueda bibliografica exhaustiva que duré desde octubre de 2022 a
marzo de 2023 a través de los buscadores como Pubmed principalmente, asi como Scielo,
Dialnet y Google académico. De tal manera que el primer periodo de blsqueda supuso una
gran cantidad de articulos cribados por los criterios de inclusion y los términos MeSH y DeCS,
llegando a agrupar gran cantidad de articulos, de los cuales en el segundo periodo se leyeron
detenidamente y se realizaron varias selecciones hasta determinar los articulos definitivos

para la realizacion del trabajo.

1.1. Sindrome del distrés respiratorio como factor de riesgo predominante en

la prematuridad

Se define como parto prematuro todo aquel que se produce antes de las 37 semanas
completas de gestacion o menos de 259 dias desde el primer dia del ultimo ciclo menstrual

de la mujer (1).



La prematuridad se subdivide segun la edad gestacional en:

= Extremadamente prematuro (menos de 28 semanas).
= Muy prematuro (entre 28 y menos de 32 semanas).

= Prematuro moderado o tardio (entre 32 y menos de 37 semanas) (1).

El parto prematuro aumenta el riesgo de un desarrollo cerebral atipico y se asocia con
alteraciones neurocognitivas y conductuales generalizadas que a menudo persisten hasta la

adolescencia (2).

Determinando asi que los bebés prematuros que sobreviven suelen presentar las siguientes

complicaciones a nivel clinico:

= Problemas respiratorios.

= Dificultades en la alimentacion.
= Paralisis cerebral.

= Retraso madurativo.

= Problemas de vista.

= Subdesarrollo cerebeloso: pudiendo desencadenar hemorragia e infarto (2).

El parto prematuro antes de las 37 semanas completas de embarazo supone la principal causa
subyacente de muerte neonatal y el factor de riesgo predominante para el desarrollo del

sindrome de dificultad respiratoria (3).

Por lo que la patologia respiratoria posnatal mas comun asociada con el parto prematuro es
el sindrome de dificultad respiratoria originado por la deficiencia de surfactante debido a la
inmadurez pulmonar (4), siendo uno de los motivos mas frecuentes de ingreso en la unidad

de cuidados intensivos neonatales (UCIN) (5).

El sindrome del distrés respiratorio, sindrome de dificultad respiratoria (SDR) o enfermedad
de la membrana hialina es una de las principales causas de morbimortalidad en los heonatos.
Los pulmones no pueden distenderse desarrollando un colapso provocando que el esfuerzo
respiratorio esté elevado y la frecuencia y profundidad de la respiracion estén alteradas.
Requiriendo como tratamiento la administracion de surfactante y soporte ventilatorio no

invasivo (6).
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El diagnostico de esta enfermedad esta basado en la valoracién clinica de la sintomatologia,
los antecedentes del recién nacido y los hallazgos radiogréficos. Aunque la radiografia de
térax en ocasiones no puede reflejar la intensidad de la afectacién pulmonar cuando el

neonato esta recibiendo asistencia respiratoria (6).

Dentro de las manifestaciones clinicas se incluyen apnea, cianosis, respiracion sibilante,
incontinencia nasal, intolerancia a la alimentacion, dificultad para respirar y depresion

inspiratoria (7).

Segun la bibliografia encontrada uno de los trastornos respiratorios de mayor incidencia a
consecuencia de un nacimiento prematuro es el sindrome del distrés respiratorio, siendo una
de las principales razones de ingreso de larga duracién en la UCIN y requiriendo un

tratamiento costoso que implica la administracién de surfactante y ventilacion asistida.

1.2. Sistema auditivo en el prematuro. Influencia de la estimulacion acustica

La corteza auditiva es el area central para el procesamiento del sonido que se mueve a través
del canal auditivo en forma de vibraciones, pasa a través del timpano, los huesecillos y se
convierte en actividad eléctrica en la coclea. Esta actividad se propaga a través de muchos
nucleos diferentes en el tronco encefalico y el mesencéfalo antes de llegar al talamo auditivo
y finalmente a la corteza. Por lo que, la audicion comienza con la maduracion de la coclea y

la transmision de la actividad neuronal evocada por el sonido a estructuras centrales (8).

El procesamiento auditivo en humanos comienza en el Utero, con respuestas fisiolégicas o
neurales al sonido que emergen hacia el final del segundo trimestre. El canal auditivo en
humanos se abre alrededor de la semana gestacional 21, por lo que se produce una formacién

temprana de la corteza auditiva en comparacion con otras areas corticales sensoriales (8).

El feto parece tener la capacidad de procesar musica, y los estudios de comportamiento y
electrofisiolégicos han demostrado que los recién nacidos responden mejor y prefieren las

melodias que escuchan durante la vida fetal, puesto que son capaces de recordarlas (9).

El neurodesarrollo auditivo completo es un proceso continuado hasta la adolescencia que
incluye mejoras graduales en la capacidad para distinguir entre sonidos segun la intensidad,
la frecuencia y la duracién. Ademas, los recién nacidos muestran un grado de lateralizacion
cortical en respuesta a la musica similar a la de los adultos, aunque inmadura en muchos
sentidos la corteza neonatal parece capaz de muchos aspectos del procesamiento de la
musica (10).
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La mausica es el arte de organizar el sonido, que puede crear combinaciones complejas de
frecuencias acusticas y estructuras musicales que pueden tener un efecto positivo en los

bebés prematuros tratados en la unidad de cuidados intensivos neonatales (11).

La terapia musical siempre ha existido, pero su transicion a una disciplina cientifica es
relativamente nueva. Por ello, el concepto de musicoterapia resulta confuso, pero tras varias
definiciones a lo largo de la historia se define como el uso profesional de la musica aplicAndose
en entornos médicos, educativos y cotidianos sobre individuos, grupos, familias o
comunidades, buscando asi mejorar la calidad de vida y la salud fisica, social, comunicativa,
emocional e intelectual (12).

Las técnicas de musicoterapia son variadas segun la poblacion diana a estudiar. En el mundo
neonatal, los modos de aplicacion son muy especificos. La metodologia se centra en dos tipos
de préacticas muy relacionadas entre si: musicoterapia creativa y musicoterapia centrada en la
familia (13).

La musicoterapia creativa se centra en fortalecer el vinculo entre los padres y sus hijos,
reconociendo asi las necesidades de los prematuros durante la terapia mientras que los

padres participan activamente usando su voz (13).

Mientras que la musicoterapia centrada en la familia involucra a los progenitores pudiendo

romper asi la barrera fisica creada por la unidad de cuidados intensivos neonatal (14).

Varios estudios han analizado los efectos de escuchar musica en bebés prematuros y han
demostrado un efecto estabilizador en la frecuencia cardiaca y respiratoria, asi como una
reduccion de la apnea y la bradicardia, conllevando a una mejora del patrén respiratorio
(11,12).

Por tanto, se determina que el uso de la musica se emplea con un fin terapéutico, realizada
exclusivamente por un musicoterapeuta con la finalidad de promover cambios en el paciente

y mejorar su calidad de vida (12).

Como se muestra en la Figura n°1, con respecto a la calificacion obtenida sobre el impacto
positivo de diferentes tipos de sonido en el desarrollo auditivo prematuro, los sonidos de la
voz como hablar y susurrar, obtuvieron una calificacibn més alta en general en comparacion

con los sonidos que no son de la voz, como son la musica o el silencio (15).
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Tipo de sonido utilizado
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o N
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Hablar Cantar Susurrar Silencio

Figura n°l. Impacto positivo segun los tipos de sonido utilizados en prematuros de entre 28 'y
32 semanas de gestacion. Figura de elaboracion propia (15).

Observando que los sonidos con un impacto mas positivo fueron la voz de los padres en vivo
y la voz de los padres grabada. Mientras que aquellos sonidos que no son de voz y que los
encuestados calificaron como de mayor impacto positivo fueron los sonidos del utero
grabados y la musica instrumental grabada. El sonido sin voz clasificado como el que tuvo el

impacto mas negativo en el desarrollo auditivo fue el silencio (15).

La voz de la madre se establece como el sonido mas familiar para el neonato y facilita incluso
diversas conductas motrices en los neonatos, como la succidn. Incluso eventos recientes
confirmaron una reduccién en la aparicion de eventos criticos en aquellos prematuros que
estaban ingresados en la unidad de cuidados intensivos neonatales en respuesta a la voz

materna (16).

Considerando que los primeros sonidos que escuchan de forma intrauterina son los latidos

del corazoén (17).

Aunque varios estudios se han realizado analizando la influencia de la voz materna sobre la
frecuencia cardiaca del neonato, pocos se han realizado basados en la frecuencia respiratoria,
gue mejoran de forma simultanea ya que ambos aspectos estan regulados por los mismos

nervios ganglionares del sistema nervioso autonomo (16).

En 1997, la Academia Estadounidense de Pediatria recomend6 que los niveles de sonido no
pueden exceder los 45 decibelios (dB) en el dia y 35 dB en la noche para las unidades de
cuidados intensivos neonatales, pero en muchas ocasiones esto no se cumple, ya que los
niveles de sonido suelen oscilar entre 50 y 80 decibelios y en ocasiones alcanzan un maximo
de 120 decibelios (18).
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Los recién nacidos prematuros al encontrarse en una situacion vulnerable y critica con
respecto al crecimiento y desarrollo del sistema auditivo son especialmente sensibles al ruido,
pudiendo desencadenar respuestas de estrés mediante la activacién del sistema nervioso
auténomo simpatico junto con el eje hipotalamo-pituitario-suprarrenal del sistema endocrino,
lo que se conoce como reaccion de “lucha o huida”. Resultando perjudicial ya que puede
conllevar a un excesivo consumo de las reservas energéticas necesario para el desarrollo

cerebral del bebé prematuro, asi como hipoxemia, aumento del uso de oxigeno y apnea (18).

También se considera que los recién nacidos a pretérmino con menos de 1700 gramos de
peso se encuentran en el interior de incubadoras en las que se encuentra aire filtrado
priorizando la proteccién contra infecciones, temperatura y humedad del aire controladas para
ajustarse a las necesidades fisiolégicas (19).

Actla como aislante del ruido exterior pero también como caja de resonancia para los ruidos
cercanos u originados sobre ella, ademas de producir su propio ruido interior secundario a
consecuencia del ruido del motor y la produccion de humedad. Por lo que los niveles de ruido
en el interior de la incubadora pueden variar entre 11 y 16 dB segln si se encuentra con las

puertas abiertas o cerradas (20).

En base a la evidencia encontrada se puede establecer la estimulacién acustica temprana
debido a que el canal auditivo del paciente ya esta abierto, produciendo beneficios fisioldgicos
en el prematuro y, por tanto, la mejora del patron respiratorio. Confirmando asi, que
especialmente la voz materna resulta ser un estabilizador para la respiracion y, por tanto, una
mejora en el sindrome del distrés respiratorio, conllevando al bienestar del paciente y a una

mejor calidad de vida.

1.3. Aplicacion de estimulaciéon acustica como intervencion enfermera

Se ha podido observar el uso de musicoterapia por parte del personal de enfermeria en
multiples ambientes incluyendo cuidados intensivos y cuidados paliativos en pacientes

oncoldgicos pediatricos (21).

Desde la perspectiva de enfermeria, la musicoterapia se concibe como una terapia
complementaria a sus cuidados, capaz de fortalecer el vinculo enfermera-paciente,
integrandose dentro de las labores de la enfermera para lograr asi una escucha activa y

proporcionar una atencion éptima a sus pacientes (21).
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Ademads, la musica es un recurso mucho mas econémico que otros mas habituales,

principalmente farmacoldgicos e invasivos (22).

La exposicidn temprana a estimulos auditivos significativos y apropiados para la edad como
cantar canciones de cuna promueve varios objetivos médicos y de desarrollo en bebés

prematuros, reduciendo el tiempo de ingreso en la UCIN al igual que los gastos médicos (23).

Varios son los estudios que se han realizado con respecto a la influencia de la musica en el
paciente neonatal, pero la mayoria estan orientados al confort del paciente o al dolor y no al
tratamiento de una patologia concreta, aunque si se ha observado mejoria en las distintas
constantes como la frecuencia respiratoria demostrando que si se ejerce un efecto positivo.
Uno de ellos es la tesis doctoral de Maria Jesus del Olmo basada en la aplicacion de
musicoterapia con bebés de 0 a 6 meses de edad en cuidados intensivos pediatricos (24).

Asi como los estudios realizados sobre la influencia que puede ejercer la voz materna sobre
el prematuro y no solo considerando la musica como variable independiente, pero no
estudiando esta comparacién en un entorno tan concreto como es en una UCIN de un hospital,
como ocurre en este estudio sobre el efecto de la estimulacion musical y la voz de la madre
en el desarrollo temprano de las habilidades musicales: una perspectiva neuropsicologica
(25).

En el &mbito de la disciplina enfermera la aplicacién de la estimulacion acustica, al tratarse de
una intervencion menos costosa y no invasiva que mejora la calidad de vida del prematuro e
implica la mejora del patron respiratorio, conlleva a su vez la reduccion de gastos por no

necesitar ventilacion y reducir el tiempo de hospitalizacion en UCIN.

La correlaciéon de los puntos del trabajo expuestos anteriormente se refleja de la siguiente

manera en la Figura n° 2.
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Mejora del patran
respiratorio

Estimulacion aclstica

Sindrome del distrés Reduccion deltiempode

respiratorio (SDR) ingresoen UCIN

Reduccion de gastosal
reducirnecesidadde
aporte respiratorio

Figura n°® 2. Esquema de correlacion de los puntos tratados en el trabajo. Figura de
elaboracion propia.
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2. Justificacion

El sindrome del distrés respiratorio es uno de los trastornos mas comunes a consecuencia de
un nacimiento prematuro anterior a las 37 semanas de gestacion que esté caracterizado por
un déficit en la produccion de surfactante debido a la inmadurez pulmonar, desencadenando

asi un mal funcionamiento del patron respiratorio.

Varios estudios en relaciébn a la estimulaciébn acustica en prematuros han demostrado
numerosos beneficios fisioldgicos, entre ellos a nivel de frecuencia respiratoria, siendo una de
las principales variables que determinan el patron respiratorio y que, por tanto, conlleva una

mejora en el prondstico del sindrome del distrés respiratorio.

El personal de enfermeria puede considerar la aplicaciébn de musica grabada con un fin
terapéutico en recién nacidos con una edad gestacional comprendida entre la semana 28y la
32, ya que el canal auditivo del paciente ya estaria abierto y, por tanto, podria captar dicha

estimulacion.

Desde el punto de vista cientifico, ante la ausencia de estudios basados en la aplicacion de
estimulacion sonora en prematuros con una edad comprendida entre las 28 y las 32 semanas
de gestacion con sindrome del distrés respiratorio, surge la necesidad de desarrollar un
estudio incorporando estimulacion acustica como intervencion enfermera para analizar el
patron respiratorio. Y poder determinar tras una comparacion exhaustiva qué estimulacion
seria mejor para el paciente, si la voz materna por la que en un principio siente mayor

vinculacién o si es la cancién de cuna.

Desde el punto de vista enfermero el estudio de estimulacion acustica en prematuros con
sindrome del distrés respiratorio se podria establecer como futuro tratamiento dentro de los
planes de cuidados especificos para esta patologia. Siendo un tratamiento no costoso ni
invasivo, suponiendo la reduccién del tiempo de hospitalizacion en UCIN, asi como menos
gasto ante la falta de necesidad de soporte ventilatorio. Mejorando el bienestar y la calidad de
vida del paciente, conllevando un gran avance como procedimiento de cuidados

complementario a los habituales desarrollados en UCIN.
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Objetivos e hipoétesis

1. Objetivos
1.1. Objetivo general

Analizar el efecto de la estimulacion sonora grabada sobre el patron respiratorio en neonatos
de entre 28 y 32 semanas de gestacion con un diagnéstico confirmado de sindrome de distrés
respiratorio en la Comunidad de Madrid.

1.2. Objetivos especificos

Los objetivos especificos seran los siguientes:

= Identificar qué tipo de estimulacién sonora resulta mas beneficiosa para la evolucion del
patron respiratorio.

= Analizar si el tiempo de ingreso en UCIN se reduce tras la intervencion.

= Reducir el gasto ante la falta de necesidad de soporte ventilatorio.

2. Hipotesis

Se plantean las siguientes hipétesis:

= Hipodtesis nula (Ho): la estimulacién sonora grabada no ejerce ningun efecto sobre el
patrén respiratorio en neonatos de entre 28 y 32 semanas de gestacién con un diagndéstico

confirmado de sindrome de distrés respiratorio.
= Y la hipétesis alternativa (Hi): la estimulacién sonora grabada ejerce efecto sobre el

patron respiratorio en neonatos de entre 28 y 32 semanas de gestacion con un diagnéstico

confirmado de sindrome de distrés respiratorio.
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Metodologia

1. Diseino del estudio

Debido a las caracteristicas y objetivos de la investigacién a desarrollar se ha decidido realizar
un estudio de disefio analitico cuasiexperimental dado la imposibilidad de cumplir los
requisitos tan exhaustivos que requiere un estudio de tipologia puramente experimental, ante
la imprecision para controlar algunas de las variables que interfieren en la intervencion. Siendo
un tipo de estudio mas facil de llevar a cabo y que permite identificar las tendencias generales,
ademas de que no requiere el uso de muchos recursos econdmicos y de no ser una

intervencion invasiva.

En referencia a la tipologia del estudio cuasiexperimental, la mas indicada es el estudio pre-
post, caracterizandose por una medicion de las variables tanto de forma previa como
posteriormente a la intervencién a realizar, mostrandose mas adelante en la planificacion del
estudio. Con una orientacion prospectiva, es decir, a futuro en el tiempo y con una finalidad

analitica de los resultados obtenidos.

También es importante destacar la modalidad longitudinal del estudio, ya que se realizaran
varias mediciones a lo largo del tiempo. Una primera medicion que se registrara a los 20 dias

de vida del recién nacido y otra a los 2 meses de edad.
Aproximadamente, se estima una duracién del estudio de 16 meses a partir de la busqueda

bibliografica y el disefio del estudio, incluyendo la solicitud de permisos, la seleccién de

integrantes, el analisis de datos e interpretacion de resultados y la publicacion del proyecto.
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2.Sujetos del estudio

La poblacion diana seran los pacientes recién nacidos con un diagnéstico confirmado de
sindrome del distrés respiratorio con una edad gestacional que incluye de 28 a 32 semanas

en la Comunidad de Madrid.

La poblacién accesible seran los pacientes recién nacidos con un diagnostico confirmado
de sindrome del distrés respiratorio con una edad gestacional que incluye de 28 a 32 semanas
ingresados en la UCIN del Hospital General Universitario Gregorio Marafion de Madrid.

Por lo que la investigacion se desarrollard en la UCIN del Hospital Materno Infantil del Hospital
General Universitario Gregorio Marafién, ubicado en la ciudad de Madrid.

Dicho estudio constara de una muestra definitiva dividida en tres grupos, un grupo control el
cual no estara expuesto a ninguna estimulacion sonora extra y el grupo de intervencion que
estara dividido a su vez en dos grupos, uno que estara expuesto a una canciéon de cunay otro
ala voz grabada de la madre. Ademas, la asignacion de grupos se realizara de forma aleatoria

mediante un sistema de asignacion numérico basado en unos y doses.

De tal manera que la muestra definitiva del estudio cuasiexperimental queda recogida en la
Tabla n° 2.

Organigrama de grupo control y grupo de intervencion

Grupo control: sin estimulaciéon sonora Unico grupo
en el interior de laincubadora.

Grupo de intervencion: con Grupo cancion de Grupo voz materna

estimulacidn sonora en el interior de cuna

laincubadora.

Tabla n® 2. Organigrama del grupo control y grupo de intervencién. Tabla de elaboracion
propia.

Los criterios de inclusion de la muestra seran los siguientes:

= Prematuros cuyos progenitores hayan firmado el consentimiento informado.

= Recién nacidos a pretérmino hemodinamicamente estables.

= Peso inferior a 1700 gramos, ya que por encima no estarian en incubadora salvo excepcion
(18).

= Prematuros con una puntuacién minima de 1 en el test de Silverman-Anderson (26).
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Mientras que los criterios de exclusién seran:

= Prematuros con disfuncién auditiva tras su comprobacion por prueba de cribado universal
mediante Potenciales Evocados de Tronco Cerebral Automatizados (PEATC) (26).

= La madre sea muda y no se pueda grabar su voz.

= Antecedentes familiares de hipoacusia neurosensorial congénita o de inicio en la infancia,
hereditaria o de causa idiopética.

= Anomalias craneofaciales y cervicales congénitas en el prematuro, incluidas deformidades
graves o secuencias de deformidades que afectan a la linea media de la cara o a las
estructuras relacionadas con el oido.

= Tratamiento de la gestante durante el embarazo con farmacos ototoxicos.

= Prematuros con tratamiento de farmacos ototdxicos tras el nacimiento.

= Hallazgos de alteraciones en el recién nacido o antecedentes familiares de patologias que
suelen relacionarse a hipoacusia.

= Prematuros con meningitis bacteriana.

El tamafio de la muestra se determinard mediante una formula matemética que se utilizara
como instrumento para estimar la muestra necesaria y analizar si existe relacién entre la
estimulacion sonora y el patrén respiratorio creando algun efecto en él. Considerando las 16

camas que componen la UCIN del Hospital General Universitario Gregorio Marafion.

La formula seleccionada para calcular el tamafio de la muestra es la siguiente:

Z2xp (1-p)
2
Tamario de la muestra (n) = (Zz xep a-p)
W)

En primer lugar, se calcula el parametro P = Total de la poblacion, siendo este un nimero
aproximado considerando a los recién nacidos prematuros con una edad comprendida entre
28 y 32 semanas de gestacion que ingresan en UCIN con un sindrome del distrés respiratorio

confirmado.

De tal manera que a lo largo del periodo de recogida de datos que consta de tres meses se
ha observado que hay una media aproximada de 17 recién nacidos con esa edad gestacional
al mes y que al cabo de tres meses supone un total de 55, ya que no todos los meses ingresan

el mismo nimero de prematuros.

Con un nivel de confianza del 95%, por lo que se da un valor de z? = 1,962. Tomando un
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margen de error del 3%.

Una vez se aplica la formula, nos da como resultado n = 53. Dicho resultado serd el tamafio

de la muestra que se considerara para la realizacién de la intervencion.
Debido a que se trata de un estudio longitudinal en el que se pueden producir pérdidas, hay

que aumentar un 10% el tamafio muestral para garantizar la recogida del nimero de casos

estimado. Por lo que el tamafio muestral a recoger sea de 58.
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3.Variables

A continuacién, se exponen las variables que intervienen en este proyecto segun su categoria:

Variables descriptivas o sociodemograficas

Sexo: variable de tipologia cualitativa binaria, ya que puede haber dos categorias la de
hombre y mujer y puede suponer diferencias con respecto a los resultados del estudio. La

herramienta que se usara sera la historia clinica.

Edad gestacional: variable de tipologia cuantitativa continua, ya que su funcion es de
contabilidad, no de ordenacién y puede ir desde las 28 semanas de gestacion hasta las 32
semanas, lo que puede suponer diferencias con respecto a los resultados del estudio.
Dicha variable se observara a través de la historia clinica.

Peso: variable de tipologia cuantitativa continua, en funcién de la cual puede haber
cambios en los resultados debido a que la capacidad y desarrollo pulmonar no sea el

mismo. La herramienta que se usard serd la historia clinica.

Variable independiente

Tipo de intervencion experimental: variable de tipologia cualitativa politbmica, ya que se
puede determinar si es con o sin estimulaciéon sonora grabada, y dentro de esta ultima

diferenciando entre si es cancidon de cuna o voz materna.

Variables dependientes

Frecuencia respiratoria: variable de tipologia cuantitativa continua que alude al ciclo
ritmico que se produce entre inspiracion y espiracion regulado por el sistema nervioso y
que hace referencia al nimero de respiraciones por minuto, siendo lo normal entre 30 y 60
en neonatos. De tal manera que si el valor esta por encima de 60 se produce taquipnea y
si esta por debajo de 30 se produce bradipnea. Se trata de una de las variables esenciales
para el estudio, ya que es uno de los principales signos a considerar tanto por la clinica
general del paciente como especificamente al tratarse del andlisis de una patologia

respiratoria. Dicha variable sera valorada con los electrodos del monitor.

Saturacion de oxigeno: variable de tipologia cuantitativa continua que hace referencia a

la cantidad de oxigeno de la que dispone la sangre, que se considera como normal entre
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el 84 y el 95% sin asistencia respiratoria en el caso de prematuros con una edad
gestacional de entre 28 y 32 semanas. Es uno de los elementos cruciales para el estudio,
ya que es uno de los indicadores clave a tener en cuenta tanto para la clinica general del
paciente como en concreto a la hora de abordar el analisis de una patologia respiratoria.

La herramienta a utilizar seré el pulsioximetro.

= Funcién respiratoria: variable de tipologia cualitativa nominal politbmica, proceso
realizado por el aparato respiratorio que permite liberar el diéxido de carbono que no se
necesita y llenar el cuerpo de oxigeno, resultando determinante para analizar y comprobar
el patron respiratorio del neonato. La herramienta que se usaré para analizar esta variable
seré la Escala de Silverman-Anderson (26), la cual categoriza la dificultad respiratoria en
funciobn de 5 aspectos; aleteo nasal, quejido respiratorio, tiraje intercostal, retraccion
esternal y disociacion toraco-abdominal. Con una puntuacién del 0 al 10 estableciendo con
el 0 sin dificultad respiratoria, de 1 a 3 puntos con dificultad respiratoria leve, de 4 a 6
puntos con dificultad respiratoria moderada y de 7 a 10 puntos con dificultad respiratoria

severa (Anexo 1).

= Tipo de respiracion: variable de tipologia cualitativa nominal politbmica, la cual se
analizard en funcion del tipo de respiracion, segln sea eupnea, respiracion de Cheyne-

Stokes, respiracion de Kussmaul y respiracion de Biot (27).

= Soporte ventilatorio: variable de tipologia cualitativa nominal politdmica, dentro de la cual
se puede encontrar ventilacién mecanica no invasiva como la BIPAP (sistema de bipresion
positiva) y la CPAP (presion positiva continua en la via aérea), o el uso de las gafas nasales

en caso de que el trabajo respiratorio del paciente no sea tan grave.

A continuacién, en la Tabla n° 3 se expone la informacion relativa a las variables mencionadas

anteriormente que intervienen en el estudio:
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Variables

Herramienta

de medida

Unidad de medida / categorias

posibles

Cualitativa nominal
Sexo o
binaria

Edad gestacional

Cuantitativa
Peso _
continua

Tipo de intervenciéon | Cualitativa nominal

experimental politbmica
Frecuencia Cuantitativa
respiratoria continua
Saturacion de Cuantitativa
oxigeno continua
Cualitativa

Funcidn respiratoria _ o
nominal politmica

) . . Cualitativa nominal
Patron respiratorio o
politomica

_ _ Cualitativa nominal
Soporte ventilatorio .
politomica

Historia clinica

Cuantitativa continua Historia clinica

Historia clinica

ECG

Pulsioximetro

Escala de
Silverman —

Anderson

Tipo de

respiracion

Tipo de

ventilacion

Hombre / Mujer

Semanas

< 1500 gr. Muy bajo peso
1500 gr. — 1700 gr. Bajo peso

Sin estimulacién sonora.
Con estimulacién sonora:
Cancioén de cuna.

Voz materna.

FR: rpm

Sat. O2: %

0 puntos: sin dificultad respiratoria.
1 a 3 puntos: con dificultad
respiratoria leve.

4 a 6 puntos: con dificultad
respiratoria moderada.

7 a 10 puntos: con dificultad
respiratoria severa.
Eupnea
Respiracion de Cheyne-Stokes
Respiracion de Kussmaul
Respiracion de Biot
BIPAP / BPAP
CPAP
Gafas nasales

Tabla n° 3. Variables principales que intervienen en el problema de estudio. Tabla de

elaboracion propia.
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4. Intervencion a evaluar

Grupo experimental o de intervencion

El grupo de intervencién sera sometido a una estimulacién sonora grabada en el interior de la
incubadora con una intensidad de ruido de 13 decibelios durante 30 minutos de forma continua
en dias intercalados durante 2 meses en total. La intervencion enfermera de la estimulacion
sonora se realizara tras la primera toma de la mafiana que se realiza en torno a las 9 horas.
A su vez, dentro del grupo de intervencién se hara una distincién entre el grupo que esta
sometido a la cancién de cuna y el que estd sometido a la voz materna, pero ambos tendran

la misma intervencion con la Unica diferencia del tipo de musica.

La cancién de cuna sera de tipo instrumental, simulando lo mas parecido a los latidos del
corazon mientras que la voz materna sera de forma hablada expresando lo que ellas quieran
a sus hijos. Ambas estimulaciones se transmitirdn de forma grabada a través de un pequefio
altavoz que estara incorporado en el interior de las incubadoras. Durante la intervencién se
mantendran a los neonatos lo mas aislados posibles, por lo que se tapara la incubadora con

un cobertor manteniéndoles con muy poca iluminacion.

Grupo de control

El grupo control solamente estara sometido a los sonidos habituales de la unidad, pero no
estara expuesto a ninguna estimulacion sonora intencionada a lo largo del dia, aunque al igual
que los prematuros que componen el grupo de intervencion se requiere que también cumplan
los criterios de inclusion descritos anteriormente y que los padres confirmen la participacion
de sus hijos mediante la firma del consentimiento informado. Ademas, se mantendran en las
mismas condiciones por lo que al igual que los otros grupos, las incubadoras en las que se

encuentran también estaran tapadas.

A continuacion, se recoge en las Tablas n°® 4, n° 5y n° 6 lo que se llevara a cabo en cada una

de las sesiones del estudio.

La sesion inicial de captacion, recogida en la Tabla n° 4, se realiza a los 15 dias desde el
parto, con una duracion de 50 minutos caracterizandose por la realizacion de una entrevista
a los padres y una consulta informativa sobre el desarrollo de la intervencion a realizar. Por lo
gue se informara tanto verbalmente como por escrito mediante un documento informativo
sobre el proyecto de estudio, adjuntado en el Anexo 2, integrando los procedimientos, asi
como las variables y herramientas a utilizar, los tiempos de exposicion de la musica, qué tipo
de musica, en qué momento se aplicaria, asi como los objetivos y los beneficios que se

pueden desarrollar.
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Tras la resolucién de dudas y reafirmacion de la completa comprension del procedimiento a
realizar se entregara el consentimiento informado, adjuntado en el Anexo 3, en el que

apareceran los riesgos que puede conllevar la intervencion para la salud del prematuro.

Por lo que para que los prematuros puedan participar en el estudio es imprescindible que
ambos progenitores firmen previamente el consentimiento informado a través del cual aceptan
la participacion de su hijo en el estudio de investigacion, siempre de manera no coaccionada
y con plena libertad sobre la eleccion.

Una vez que hayan accedido a la participacion, la enfermera pediatrica de la UCIN realizara
una exploracion exhaustiva del estado del paciente.

Posteriormente, se registrard en la hoja de recogida de datos la saturacion de oxigeno, la
frecuencia, la funcion respiratoria y el tipo de respiracién analizada a través del test de
Silverman - Anderson, mas concretamente en el apartado destinado a la primera medicién,
previa a la intervencion del estudio, que se encuentra adjuntada en el Anexo 4. Esta recogida

de datos se realizara en los 5 minutos previos a la toma rutinaria de constantes de las 9 horas.
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Sesién inicial: captacion.

Duracién 50 minutos.
Fecha 15 dias de vida del prematuro.
Enfermera pediatrica especializada en neonatologia y prematuro de entre
Participantes 28 y 32 semanas de gestacion con sindrome del distrés respiratorio. La
presencia de ambos progenitores es obligatoria.
Durante la primera consulta la enfermera pediatrica
explicara de forma completa y detallada todo el
procedimiento a realizar, asi como las variables a
tener en cuenta, los tiempos de exposicion e
intervalos.
Para ello se entregara a ambos progenitores un
Documento documento en el que se plasmard el procedimiento
informativo gue tendrd lugar en las diferentes sesiones del
estudio de investigacion. Asi, como el objetivo

general, los especificos y los beneficios que pueden

Contenido conllevar dicho estudio.
(informacion La informacion se comunicara tanto verbalmente
previa) como escrita mediante un documento informativo
(Anexo 2).

o Tras la resolucién de dudas y reafirmacion de la
Consentimiento y o )
_ completa comprension del procedimiento a realizar
informado ’ o _
se entregara el consentimiento informado (Anexo 3).

Hoja de recogida de _ _ ) y
L Los datos de la frecuencia respiratoria, la saturacion
datos (medicidn . y . _
_ _ de oxigeno y la funcidn respiratoria (Test de
previa al estudio; 5 _ i _ ,
_ ) Silverman — Anderson) seran recopilados en la hoja
min. previos a la toma _ )
o de recogida de datos (Anexo 4), en la parte dedicada
rutinaria de o _ )
a la medicion previa al estudio.
constantes)

Tabla n° 4. Sesidn inicial: captacion. Tabla de elaboracion propia.

La sesion de intervencion enfermera sobre estimulacién sonora grabada, recogida en la Tabla
n° 5, se realiza a los 20 dias desde el parto, con una duracion de 30 minutos. La exposicion
sonora se hara de forma continua en el interior de la incubadora, con una intensidad de 13
decibelios en un total de 2 meses durante dias intercalados y se realizara tras los
procedimientos habituales en relacion a la primera toma de la mafiana que se da a las 9 horas.

Con la intencién de evitar en la medida de lo posible interacciones externas que puedan
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afectar a los resultados obtenidos. Por lo que tampoco se tendra en consideracion la presencia
de los padres, de tal manera que durante esos 30 minutos el prematuro se encuentre en el
interior de la incubadora escuchando los sonidos y tapado con un cobertor para evitar adn
mas los agentes externos caracteristicos de la UCIN. Ademas, habrd un grupo que estara
expuesto a la cancién de cuna y otro a la voz materna, pero en ambos la intervencion se

desarrollara igual.

Sesion de intervencion enfermera: estimulacion sonora grabada.

- Duracion 30 minutos.
Fecha 20 dias de vida del prematuro.
Enfermera pediatrica especializada en neonatologia y
o prematuro de 28 a 32 semanas de gestacion con
Participantes
sindrome del distrés respiratorio. La presencia de los
progenitores no interfiere.
Contenido; estimulacién Cancién de cuna (la misma para todos).
sonora grabada en el
interior de laincubadora
de forma continua a 13 Voz hablada de la madre.

decibelios (18).

Tabla n° 5. Sesién de intervencion enfermera: estimulacion sonora grabada. Tabla de

elaboracion propia.

La sesion final de evaluacion, recogida en la Tabla n° 6, se realiza a los 2 meses y 20 dias
desde el parto, con una duracién de 50 minutos, caracterizandose por la recopilacion de
saturacion de oxigeno, la frecuencia, la funcién respiratoria y el tipo de respiracion en la hoja
de recogida de datos en el apartado asignado a la medicion posterior del estudio, adjuntado
en el Anexo 4. Esta recogida de datos se realizara 5 minutos después de finalizar la
estimulacién acustica. Finalmente, se realizara una valoracién del estudio por parte de los
padres mediante la realizacion de un cuestionario y la enfermera resolvera las dudas y
mostrard agradecimiento por la comprension y por la disposicion de haber permitido que su

hijo participara en el proyecto de investigacion.
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Sesion final: evaluacion.
50 minutos.

Duracion
Fecha

Participantes

Contenido

2 meses y 20 dias de vida del prematuro.
Enfermera pediatrica especializada en neonatologia y
prematuro de 28 a 32 semanas de gestacion. La presencia de

ambos progenitores es obligatoria.
Los resultados de frecuencia

respiratoria, saturacién de oxigenoy

Hoja de recogida de
funcién respiratoria (Test de Silverman

datos (medicién
posterior al estudio; a | — Anderson) seran recopilados en la
los 5 min. de finalizar la = hoja de recogida de datos (Anexo 4),

estimulacion acustica) en la parte correspondiente a la
medicion posterior al estudio.
Ambos progenitores realizaran un
cuestionario (Anexo 5), en el cual
apareceran diferentes preguntas
basadas en la evaluacion de los
procedimientos del estudio, asi como
Valoracién en los cambios fisiolégicos observados
en su hijo.
Finalmente, la enfermera resolvera
cualquier duda y demostrara su
agradecimiento hacia los padres por la

disposicion.

Tabla n° 6. Sesion final: evaluacion. Tabla de elaboracion propia.
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5. Procedimiento de recogida de datos

Previamente a la recogida de datos se necesita la aprobacion del Comité de Etica y de
Investigacién, asi como los permisos que precisa la direccion del Hospital General
Universitario Gregorio Marafién. Ademas, se comunicard el inicio del estudio al personal de la
UCIN solicitando su respeto hacia el estudio de investigacion, asi como su participacién en el

proyecto en caso de que quieran.
A continuacion, se describe como se va a recoger la informacién necesaria para el estudio:

= Primero durante la primera consulta, la enfermera informara a los padres sobre los
procedimientos que se van a realizar durante el estudio, asi como las variables, los
instrumentos a utilizar y los tiempos de exposicion sonora, ademas de los objetivos y
beneficios que puede implicar el proyecto de investigacion. La informacion se comunicara

tanto verbalmente como escrita mediante un documento informativo (Anexo 2).

= En segundo lugar, se entregara a los progenitores el consentimiento informado (Anexo 3),
documento en el que a pesar de las posibles complicaciones que se puedan desarrollar
durante la intervencion los padres autorizan con plenas facultades fisicas y mentales la

participacion e integracion de su hijo en el estudio a desarrollar.

= Posteriormente, se rellenara el apartado asignado para la medicion previa en la hoja de
recogida de datos (Anexo 4), en la que se recopilaran los siguientes datos: frecuencia
respiratoria, saturacion de oxigeno, funcién respiratoria y tipo de respiracion. Estos datos
se registraran en los 5 minutos previos a la toma de constantes rutinaria de las 9 horas de

la mafana.

= Después, durante la sesion de evaluacion del proyecto se recopilaran los resultados en la
hoja de recogida de datos en el apartado asignado a la medicion posterior del estudio
(Anexo 4). Esta recogida de datos se realizard a los 5 minutos tras la finalizacion de la
estimulacion acustica. Con la finalidad de comparar estos resultados con respecto a los
previos recogidos anteriormente, para analizar y poder determinar asi los resultados y

observar si se han alcanzado los objetivos o no.

= Y finalmente se les entregara a los padres un cuestionario de evaluacion y satisfaccion del
estudio realizado (Anexo 5) en el cual apareceran diferentes preguntas basadas en los

procedimientos del estudio y en los cambios fisioldgicos observados en su hijo.
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6. Fases del estudio, cronograma

Posteriormente, se muestran las tres fases del desarrollo del estudio cuasiexperimental:

1. Fase conceptual

Fase en la que se plantea una posible relacion entre la estimulacién sonora y el beneficio en
el patrén respiratorio, por lo que se inicia una busqueda bibliografica exhaustiva y completa,
asi como la revision de numerosos estudios basados en la estimulacién sonora con la carencia
de no aplicarlo de forma tan concreta con respecto a un diagnéstico, permitiendo plantear y
desarrollar la pregunta de investigacion en la que se basa el proyecto de estudio, siguiendo el

modelo “PICO”, hasta los objetivos que se pretenden alcanzar.

Para la busqueda bibliogréafica se ha requerido de una seleccién previa de palabras clave a
través de los Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS) y los descriptores del lenguaje
controlado Medical Subject Headings (MeSH), mencionados anteriormente en el apartado de
la introduccion, recogidos en la Tabla n°1, combinandolo con los operadores booleanos “and”
y “not” para obtener una bisqueda aln mas detallada. Usandolas en la base de busqueda de
articulos de Pubmed principalmente, siendo la mayoria en inglés, asi como en otras que se

encuentran en espafol, como son la de Scielo, Dialnet y Google Académico.

De tal manera que la busqueda se cribd por una serie de criterios, como gue se encontraran
dentro del rango de afios entre el 2018 y el 2023, que los articulos estuvieran completos, que
fueran en inglés o en castellano y cuya informacién fuese lo suficientemente relevante y

acorde al tema en cuestion.

Llegando a agrupar gran cantidad de articulos, de los cuales en el segundo periodo se
releyeron detenidamente y se realizaron varias selecciones hasta determinar los articulos
definitivos para la realizacion del trabajo, los cuales se dispusieron en una tabla de referencias
bibliograficas, realizando un andlisis de cada uno de los articulos escogidos mediante la
exposicion de un resumen incluyendo tanto el objetivo como la conclusién de cada uno de
ellos, asi como el motivo para escogerlo. Permitiendo la redaccion del estado de la cuestion

y justificacion, bases fundamentales para desarrollar el trabajo.
Los objetivos de esta fase suponen captar el problema, analizarlo y seleccionar informacion

veraz y acorde para realizar el estado de la cuestion observando las carencias y comparando

con otros trabajos previos.
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Esta fase del proyecto cuasiexperimental dura 6 meses, extendiéndose desde octubre
de 2022 hasta marzo de 2023.

2. Fase metodolégica

Fase en la que se selecciona el tipo de estudio, asi como la poblacién, las variables que
interfieren en la intervencion y las herramientas tanto de recogida como de andlisis de datos.
Ademas, se plantean los objetivos, incluyendo tanto el general como los especificos, los que
orientan el fin buscado del trabajo, asi, como el lugar en el que se va a realizar el estudio de
investigacion, siendo en este caso la UCIN del Hospital General Universitario Gregorio
Marafién de Madrid. Estableciendo asi el desarrollo de cada fase de la intervencion.

Por lo que en este caso se describe un estudio cuasiexperimental, siendo de modalidad pre-
post, caracterizandose por una medicion de las variables tanto de forma previa como posterior
a la intervencién, asi como de cardcter longitudinal, ya que se realizaran varias mediciones a
lo largo del tiempo; una primera medicién (previa) que se registrard a los 20 dias de vida del

recién nacido y otra (posterior) a los 2 meses de edad.

Una vez terminada esta fase del estudio y con la aprobacion del proyecto tanto por parte del
comité de ética e investigacion, asi como los permisos que precisa la direccion del Hospital

General Universitario Gregorio Marafién.

Los objetivos de esta fase suponen plantear el disefio del proyecto lo mas acorde al tema en

cuestion, siempre considerando los aspectos éticos en caso de llevarlo a cabo en la préctica.

Esta fase del proyecto cuasiexperimental dura 5 meses, extendiéndose desde abril de
2023 hasta agosto de 2023.

3. Fase empirica o de campo

Fase en la que, tras el disefio del estudio, una vez obtenidos los permisos pertinentes, asi

como los recursos y la financiacion necesaria se lleva a cabo el proyecto de forma préctica.

Por lo que en septiembre de 2023 se entrega a los padres el documento informativo, asi como
el consentimiento informado que debe ser firmado y aprobado por parte de los padres de
forma previa a la intervencion, al igual que la recogida de datos de la primera medicién que

se realizara durante 5 dias previos al inicio de la intervencion.
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A finales de octubre de 2023 se realizara la segunda medicién posterior al estudio, por lo que

el andlisis de datos y la redaccion del proyecto se llevard a cabo desde noviembre hasta
diciembre de 2023.

Finalmente, en enero de 2024 se realizara la publicacion del estudio.

Los objetivos de esta fase son analizar los resultados segun los registros realizados de forma
exacta y mas cuidadosa posible para plasmarlo en la redaccion del proyecto para su posterior
publicacion.

Esta fase del proyecto cuasiexperimental dura 5 meses, extendiéndose desde
septiembre de 2023 hasta enero de 2024.
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A continuacion, se muestra en el cronograma del estudio todas las fases que lo componen, recogido en la Tabla n° 7:

Cronograma de las fases del estudio

2022

2023

2024

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sept

Oct

Nov

Dic

Ene

Fase conceptual

Captacion del problema

x

Busqueda bibliogréfica

Revisién bibliogréafica

Andlisis de la bibliografia

Planteamiento de la pregunta

X[ X| X

Estado de la cuestion

Justificacién

Fase metodoldgica

Planteamiento del disefio

Desarrollo de la metodologia

Comité de ética e investigacion

Aprobacion de permisos

Fase empirica

Recogida de datos

Consentimiento informado

Analisis de datos

Redaccién del estudio

Publicacion
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7. Analisis de datos

El andlisis de datos se realizara con el programa estadistico informéatico SPSS. Cada test
llevard adscrito un codigo que permitira conservar la privacidad y anonimato de los
participantes del estudio.

Se llevara a cabo un analisis de caracter descriptivo de todas las variables que determinan la

muestra del estudio.

Con respecto a las variables cualitativas se calculara la frecuencia absoluta y la frecuencia
relativa para cada categoria. Los valores de la frecuencia absoluta se plasmaran con nimeros
enteros y se representara en un diagrama de barras para que resulte mas facil de visualizar

los resultados.

Mientras que con respecto a las variables cuantitativas se calculara la media, la mediana, la
moda y la desviacion estandar, para poder determinar lo mas exactamente posible las
variaciones que se han podido producir con respecto a la clinica del paciente.

En relacion al tipo de intervencion, ya sea ausencia de estimulacién acustica, exposicion a la
cancién de cuna o a la voz grabada materna, siendo todas ellas variables de caracter
independiente se relacionaran con dos variables de caracter cualitativo dependientes que son
la funcidn respiratoria y el tipo de respiracion. Para ello se aplicara la técnica basica del

método experimental mediante el analisis de la varianza o también conocido como Anova.

Asi como la relacién entre el tipo de intervencion y dos variables de caracter cuantitativo
dependiente como son la frecuencia respiratoria y la saturacibn de oxigeno que se
desarrollara mediante el sistema de andlisis de regresion lineal, cuyos resultados se
plasmaran en un diagrama de dispersion con un analisis de la correlacion existente entre los

diferentes resultados que investiga el grado o fuerza de dicha relacion.

Por lo que el nivel de confianza que se asumira para todos los casos sera del 95%.
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Aspectos éticos

Cualquier investigacién cuya poblacién de estudio sean seres humanos debera seguir cuatro
principios éticos basicos como son el respeto al ser humano, la beneficencia, la no
maleficencia y la justicia. Para garantizar el cumplimiento de estos se requiere llevar a cabo

una legislacion determinada durante el estudio.

En referencia al desarrollo de cualquier estudio de investigacion médica que requiere la
integracion de seres humanos como poblacién tiene como modelo desde 1964 la Declaracion
de Helsinki (28), que regula la primacia de los Derechos Humanos sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad, establecido en el Convenio del Consejo Europeo relativo a los
Derechos Humanos y a la Biomedicina y en la legislacion espafiola en el ambito de la
investigacion biomédica y bioética.

Por lo que al tratarse de un estudio cuasiexperimental con pacientes prematuros se debe
establecer dicha legislacion, al igual que la aprobacién por parte del Comité de Etica y de
Investigacién, regulado por el Real Decreto 53/2023, de 31 de enero (29), por el que se

aprueba el Reglamento del Comité Espafiol de Etica de la Investigacion.

Asi, como la garantia de la autonomia del paciente, que en este caso al tratarse de pacientes
menores hace referencia a los padres, manifestada en la Ley 41/2002, reguladora de la
autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién sanitaria. Aceptando la participacion mediante la firma del consentimiento
informado que confirma su naturaleza libre y voluntaria por parte de los padres, permitiendo

la revocacion en cualquier momento sin ningun tipo de repercusion.

El tratamiento, comunicacion y cesién de los datos de caracter personal de todas las personas
colaboradoras se ajustara a lo dispuesto a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Del mismo modo tiene
derecho a retirar el consentimiento respecto al tratamiento de los datos en cualquier momento

y de elaborar una queja ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD).

Asimismo, de acuerdo a la legislacion vigente Ley 14/2007, los datos seran tratados con
absoluta confidencialidad, de manera que sera imposible asociar al paciente con los
resultados del estudio. Solamente el investigador principal del estudio tendrd acceso a los
datos personales. Tanto el nombre como las iniciales no apareceran en ningin documento

del estudio, siendo sustituidos por un cédigo.
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Limitaciones del estudio y fortalezas

Dado que los estudios de tipologia cuasiexperimental no son exhaustivos en el desarrollo de

las conclusiones como ocurre en un ensayo puramente experimental se deben desarrollar las

limitaciones y su efecto sobre los resultados.

A continuacion, se desarrollan las limitaciones que tiene este estudio en base a la validez

interna y externa.

Con respecto a la validez interna:

Debido a que la unidad de cuidados intensivos neonatales es un entorno bastante ruidoso,
el aislamiento acustico durante la intervencién enfermera resulta imposible de establecer
por completo, lo que supondria un factor no controlado.

Limitaciones con respecto a la seleccién de la poblacion del estudio a consecuencia de los
criterios de inclusion y exclusion establecidos.

Exhaustivo control sobre la intensidad de la estimulacion sonora que no puede exceder de

los 16 decibelios en el interior de la incubadora.

Con respecto a la validez externa:

La exposicién constante del prematuro a la voz materna durante su ingreso puede impedir
una objetividad realista de los resultados recogidos del grupo de exposicion sonora
grabada de voz materna.

No se puede garantizar de forma absoluta que los cambios fisioloégicos sean a
consecuencia Unicamente de la aplicacion de la estimulacion sonora.

Incapacidad del paciente para manifestar su consentimiento en la participacion del estudio,

asi como sus preferencias durante la intervencion debido a su temprana edad.

A continuacién, se desarrollan las fortalezas que tiene este estudio en base a la validez

interna y externa.

Con respecto a la validez interna:

Se trata de una intervencion enfermera que no es invasiva, ni dolorosa para el paciente
prematuro.
Supone un estudio de bajo coste para el sistema sanitario, ya que no necesita herramientas

muy caras para desarrollarse.
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= Ausencia del efecto Hawthorne a consecuencia de la temprana edad de la poblacién de
estudio (30).

Con respecto a la validez externa:

= Su caracter longitudinal permite el analisis del efecto que tiene la estimulacion sonora en
los pacientes, siendo una intervencion de caracter novedoso y alternativo al resto de
técnicas puramente cientificas.

= Al final del estudio se hard un analisis exhaustivo de los resultados clinicos y, por tanto,
objetivos para verificar la eficacia del estudio, mediante la comparacion de tres signos:
frecuencia respiratoria, saturacién de oxigeno y funcién respiratoria en base a la escala de
Silverman-Andersen (26).

= Supone el primer estudio que compara el impacto que tiene la canciébn de cuna con
respecto a la voz materna grabada, verificando cual produce mayor beneficio fisiolégico en
el paciente prematuro.

= Consiste en el primer estudio de categoria cuasiexperimental que aplica la estimulaciéon
sonora para analizar un signo tan concreto como es el patrén respiratorio.

= Al tratarse de un estudio de modalidad cuasiexperimental resulta mas sencillo y barato de

realizar que uno experimental.
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Anexo 1: Test de Silverman-Anderson

Puntuacién 0] 1 2
Aleteo nasal Ausente Minima Marcada
Quejido Audible con )
_ _ Ausente ) Audible
respiratorio estetoscopio

Tiraje intercostal Ausente Apenas visible Marcada
Retraccién esternal Sin retraccion Apenas visible Marcada

Térax inmovil,

Disociacién toraco-

. Sincronizado abdomen en Torax y abdomen
abdominal -
movimiento

0: Sin dificultad respiratoria.
1 - 3: Distrés respiratorio leve.
4 — 6: Distrés respiratorio moderado.

7 — 10: Distrés respiratorio severo.
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Anexo 2: Documento informativo

Titulo del Proyecto: Estimulacion acustica como intervencién enfermera en prematuros con
sindrome del distrés respiratorio
Nombre del Investigador Principal: Yaiza Cabrero Navarro

Centro: Hospital Universitario General Gregorio Marafion

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre este proyecto de investigacion en el que se le
invita a participar.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacién suficiente y correcta para que pueda
evaluar y juzgar si quiere o no participar en este proyecto. Para ello lea esta hoja informativa

con atencién y le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con los

profesionales ni se produzca perjuicio alguno en su cuidado.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El estudio consiste en una estimulacién sonora grabada durante 30 minutos de forma continua
en dias intercalados durante 2 meses en total. Esta intervencién se realizara a través de unos
altavoces que se encuentran en el interior de las incubadoras y tendra lugar tras la primera

toma de la mafiana que se realiza en torno a las 9 horas.

En funcion del grupo asignado, el paciente puede someterse a una cancion de cuna de
categoria instrumental simulando lo mas parecido a los latidos del corazén, puede estar
sometido la voz materna hablada o a ninguna estimulacion sonora adicional.

El objetivo general del estudio supone analizar el efecto de la estimulacién sonora grabada
sobre el patrén respiratorio en neonatos de entre 28 y 32 semanas de gestacién con un

diagnostico confirmado de sindrome de distrés respiratorio en la Comunidad de Madrid.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
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Es posible que no obtenga ningun beneficio en este estudio. Al igual que no se deriva ningln
riesgo de su participacion.
Elinterés de este estudio es analizar los resultados en base al patrén respiratorio con intencién

de establecerlo como un plan de cuidados de enfermeria mas.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, comunicacion y cesién de los datos de caracter personal de todas las personas
colaboradoras se ajustara a lo dispuesto a la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. El responsable del
fichero es el investigador principal que velara para que el tratamiento de los datos cumpla con
los principios basicos de la proteccion de datos de caracter personal, garantizando el ejercicio
de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion de datos. La normativa de
proteccion de datos permite que pueda ejercer ante el responsable del tratamiento sus
derechos de acceso, rectificacion, oposicion, supresion (“derecho al olvido”), limitacion del
tratamiento, portabilidad y de no ser objeto de decisiones individualizadas. Del mismo modo
tiene derecho a retirar el consentimiento respecto al tratamiento de los datos en cualquier

momento y de elaborar una queja ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD).

Asimismo, de acuerdo a la legislacién vigente Ley 14/2007, sus datos seran tratados con
absoluta confidencialidad, de manera que sera imposible asociarle a usted con los resultados
del estudio. Solamente el investigador principal del estudio tendr4 acceso a sus datos
personales. Su nhombre e iniciales no apareceran en ningun documento del estudio, siendo
sustituidos por un cédigo. El cédigo que figure en el documento sera guardado por el
investigador principal, para evitar que terceras personas tengan acceso a los datos. Sus datos

no seran accesibles para otras personas que participen en la investigacion

Si tiene alguna duda o desea mas informacion sobre la investigacion, no dude en ponerse en

contacto con el investigador principal.
INFORMACION DE CONTACTO
Nombre del investigador principal: Yaiza Cabrero Navarro

E-mail: yaizamusicoterapia@gmail.com
Teléfono de contacto: 618265598
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Anexo 3: Consentimiento informado

Titulo del Proyecto: Estimulacion acustica como intervencién enfermera en prematuros con
sindrome del distrés respiratorio.
Nombre del investigador principal: Yaiza Cabrero Navarro

Centro de referencia: Hospital Universitario General Gregorio Marafién

YO (NOMDre y APEIlidOS) ....oeveveeiiiiiiiiiiieee e

He leido el documento informativo que acompafia a este consentimiento.
« He podido hacer preguntas sobre el estudio.

« He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con Yaiza Cabrero Navarro, investigadora principal.

« Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en el estudio.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mi asistencia.

» Se me hainformado de que todos los datos obtenidos en este estudio seran confidenciales
y se trataran conforme establece la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales

Por consiguiente, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso Yy utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion

Firma del participante Firma del profesional
Nombre y apellidos Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:

En caso de revocaciéon del Consentimiento:
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Anexo 4: Hoja de recogida de datos

Durante los 5 minutos previos a la exposicion de la estimulacion sonora se realizara el registro
de cuatro variables (saturacién de oxigeno, frecuencia respiratoria, funcion respiratoria y tipo
de respiracion) durante los 2 meses que durara el proyecto de investigacion mediante la
elaboracion de una tabla siguiendo el siguiente modelo expuesto:

Previo a la intervencién

ST Satur’acién de Frec.uencia Fu.ncién. Tipo de respiracion
oxigeno respiratoria respiratoria
Dia 1
Dia 2
Dia 3
Dia 4
Dia5
Dia 6
Dia 7

Asi como durante los 5 minutos inmediatos tras la estimulacion sonora que también se

registraran los mismos datos en la siguiente tabla:

Posterior alaintervencion

Fecha Saturfici()n de Frec.uencila Furlcién. Tipo de respiracion
oxigeno respiratoria respiratoria
Dia 1l
Dia 2
Dia 3
Dia 4
Dia 5
Dia 6
Dia7
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Anexo 5: Cuestionario de evaluacion

Marque la puntuacién que mejor refleje su opinion sobre el proyecto de investigacion en el

qgue ha participado su hijo/a, considerando que el 4 indica totalmente conseguido y el 1 no

conseguido.

Las siguientes preguntas hacen referencia a las apreciaciones obtenidas al final de todo el

estudio tras el analisis de los resultados.

N o o bk~ DD e

Su hijo se encuentra mas tranquilo que antes de comenzar el estudio................ccccceevnenne.
Su hijo manifiesta menos trabajo respiratorio............c.cooi v
Su hijo presenta men0s deSAtUIACIONES. .......c.iiiirie i e
Su hijo presenta menos apneas (pausas en la respiracion)...........ccooeveiiiiiiiiiiiiiiie e,
Su hijo presenta menos qUEJIdO reSPIratOrNiO. ........eiriie i e e
Su hijo presenta mas color rosado qUE aNtesS.........c.ouiiiiiiiii i,

Su hijo responde mejor a los estimulos (sobre todo con respecto a los auditivos)................

Con respecto a la valoracion personal de satisfaccion sobre el estudio marque la puntuacion

correspondiente seguln su opinién, considerando que 4 es totalmente satisfactorio y el 1 nada

satisfactorio.

No o bk~ wDbh e

Considera que el estudio ha resultado util para el bienestar de su hijo/a...........................
Considera que le ha sido informado de forma adecuada...............c.oooiiiiiii i,
Se ha sentido integrado en el estudio y considerado..............cooviiiiiiiiiii
Considera que los materiales e instalaciones utilizadas han sido 6ptimas.........................
Con respecto al trato recibido por parte del personal sanitario cudl es su valoracion............
Con respecto al trato referente a su hijo/a durante el estudio...............c.cooiiiiiiii.

Siente que en general el estudio se ha realizado de forma adecuada...............................
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