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INTRODUCCION

Las principales cinco causas de ingreso a la Unidad de Terapia Intensiva en adultos son la
insuficiencia respiratoria, el infarto agudo al miocardio, la hemorragia intracraneal o infarto cerebral,
los procedimientos cardiovasculares percutaneos, y el choque séptico, de acuerdo con lo reportado
por la Sociedad de Medicina en Cuidados Criticos (SCCM). El apoyo tecnolégico mas comunmente
utilizado es la ventilacion mecanica, siendo requerida por 20-40% de los pacientes en las UTI de
Estados Unidos."

El personal hospitalario ha implementado medidas farmacolégicas como la administracion de
sedantes intravenosos, y opioides para el control del dolor en pacientes intubados. Dichos
medicamentos pueden comprometer la evolucion de paciente y prolongar su estancia en la unidad
de terapia intensiva, ademas de hacer propenso al paciente a desarrollar hiperalgesia y adiccion a
opioides, benzodiacepinas, antipsicoticos y antidepresivos.

Se han investigado medidas no farmacolégicas como la musicoterapia, para facilitar y optimizar el
tratamiento del dolor, de manera que el estado de despierto se pueda promover y asi la decanulacién
y la recuperacion puedan alcanzarse. La musicoterapia es una opcién para disminuir el estrés, la
ansiedad y el dolor de los pacientes en ventilacién mecéanica invasiva, logrando resultados favorables
y demostrando un beneficio. Se ha evidenciado que permitir a los pacientes seleccionar la musica a
su preferencia, durante un periodo de 20-30 minutos disminuye los puntajes de dolor, ansiedad,
estrés a su salida de la UTI, y mejora la comodidad y satisfaccion, tanto del paciente como de sus
familiares. Sin embargo, la gran mayoria de los estudios hace notar la necesidad de realizar mas
estudios, con mayor precision para determinar las condiciones ideales de la musicoterapia en
pacientes con apoyo ventilatorio. Por lo anterior sugerimos llevar a cabo este ensayo clinico
aleatorizado no cegado, para brindar la oportunidad a los pacientes intubados de obtener el posible
beneficio de la intervencidén musical.



MARCO TEORICO

1.1 La Musica como analgésico:

La musica es y ha sido parte de la identidad del ser humano, ademas de ser una de las artes humanas
presentes en todas las culturas, considerandose un lenguaje universal, y definiéndose como el arte
de combinar los sonidos de la voz humana, de los instrumentos o de ambos, de manera que
produzcan deleite, sensacion de conmovido, alegria o tristeza.?

El impacto cultural de la musica es trascendental, hasta llegar a ser reconocida como una disciplina
que se involucra en el area de la salud, de tal modo, que para 1978 la musicoterapia se definié como
el uso controlado de la musica implementara para fomentar la rehabilitacion y la mejoria psicologica,
fisiolégica y emocional de los pacientes.?

La musica posee caracteristicas tales como el volumen, tono, agudeza, tempo, melodia, armonia y la
instrumentacion; las cuales son relevantes para su correcta aplicacion como terapia o intervencion
musical. La musica también es una herramienta capaz de evocar emociones agradables y fomentar
el animo positivo de los pacientes, pudiendo aprovechar dichos efectos y sus aplicaciones en
situaciones clinicas donde el dolor y la ansiedad predominan, como lo es dentro de las unidades de
terapia intensiva (UTI).4

La aplicaciéon de la intervencion musical como una medida farmacoldgica extiende sus raices a
tiempos donde los rituales curativos en las sociedades tribales se acompaian de la instrumentacion
y la creacion e interpretacion de sonidos propios de cada cultura, hasta ser actualmente una via para
la promocién de la salud y el bienestar en contextos clinicos, como en el tratamiento del dolor, la
relajacion, la psicoterapia, y el crecimiento personal.

1.2: La musicoterapia:

Recientemente la Asociaciéon Americana de Terapia Musical (AMTA) emitié la definicion de la
musicoterapia como el “uso clinico y basado en evidencia, de intervenciones musicales para alcanzar
metas individualizadas dentro de una relacion terapéutica por un profesional, enfocada en promover
el bienestar, tratar el dolor, expresar emociones, mejorar la memoria y la comunicacion, y promover
la rehabilitacion fisica”.®

Lo anterior es complementado por la definicién hecha por la Federacion Mundial de Musicoterapia
(FMM) la cual la explica como “el uso profesional de la musica y sus elementos como una intervencion
en entornos médicos, educacionales y cotidianos con individuos, grupos, familiar o comunidades que
buscan optimizar su calidad de vida y mejorar su salud y bienestar fisico, social, comunicativo,
emocional, intelectual y espiritual”.®

Sin embargo, la musicoterapia o la intervencién musical requieren el involucro de un terapista musical
certificado, por lo que se prefiere el término intervencion musical hace referencia a una sesion
receptiva de musica administrada al paciente por parte de un cuidador.”

Dentro de las unidades de terapia intensiva, se ha documentado la frecuente presencia de ruido,
ademas de la emision de luces desde los dispositivos de monitorizacion, ventiladores, tomas de
oxigeno, y de la interaccién del personal de la unidad. Mismos factores que son de incomodidad al
paciente y que pueden perpetuar la presencia de dolor, ademas de la elevacién de a presion arterial,
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, y aumentar los dias de estancia en la UTI.8

La musicoterapia puede tener un papel en el cuidado de los enfermos criticos, reduciendo los
puntajes de ansiedad y dolor, sin embargo, al ser una medida no farmacolégico, requiere de mayor
nivel de evidencia con respecto al control y tratamiento del dolor.® Dentro de la unidad de terapia



intensiva, el uso de medidas no farmacolégicas como la musicoterapia disminuye la incomodidad, el
estrés, dolor y el miedo de los pacientes y los familiares ante los procedimientos dolorosos o
invasivos.'® La prevalencia de dolor crénico en pacientes egresados de la UTI esta reportada en
amplios rangos que van desde el 14% hasta el 77%, y del 20 al 50% en pacientes postoperados
internados en la UTL."

Dichos resultados coinciden con los reportes de Olsen et al (2020), donde se encontré que hasta el
50% de los pacientes presentaban dolor, por diferentes causas como su condicion clinica, la
presencia de catéteres, la inmovilidad, acompanandose ademas de trastornos del suefo, estrés y
recuerdos traumaticos. Se ha reportado a 3 meses del egreso de la unidad, que el 49% de los
pacientes presentan dolor. También se encontré que en los primeros 6 dias desde el ingreso a la
unidad, la presencia de dolor esta reportada en 5 al 31% de los pacientes, y de estos, se identifico

que el 27% tenia dolor durante la movilizacién en cama, y hasta el 10% presentaban dolor en reposo.
12

1.4 Bases fisioldgicas del dolor:

El dolor es definido por la Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) como “una
experiencia sensorial y emocional desagradable asociada, o similar a la asociada con un dano tisular
real o potencial”. Dicha experiencia es personal y esta influenciada por factores biolégicos, sociales
y psicologicos, ademas de creerse que es un concepto aprendido a través de las experiencias
vividas.'® Existe evidencia de que la musicoterapia modifica la actividad cerebral durante un estimulo
doloroso, apoyando su efecto analgésico. Se ha visto la activacién de estructuras cerebrales de
relevancia dolorosa y la atenuacién de su actividad durante el uso de la terapia musical, posiblemente
por un efecto de distraccion.™ También se han descrito las bases neuroquimicas de la analgesia
inducida por la musica.™

El efecto neuroldgico de la musica como medida analgésica involucra zonas cerebrales corticales y
subcorticales relacionadas con la modulacién del dolor.'® El mecanismo de recompensa involucra
estados motivacionales como el antojo y el deseo, la prediccion de sucesos, el reforzamiento de
conductas y el aprendizaje, las cuales son mediadas por el sistema mesocorticolimbico, y provoca la
liberacion de opioides enddégenos y dopamina. Dicho sistema esta constituido por estructuras en el
area tegmental ventral, el cuerpo estriado (nucleo accumbens y globo palido), y el area cortical
prefrontal (corteza cingulada anterior y la corteza orbitofrontal).'”

El estimulo de la musica activa el giro temporal superior, y de manera especial, al escuchar ciertos
instrumentos como el piano y el violin.”® Esto inhibe el comportamiento defensivo generado de
manera secundaria como respuesta al estrés, al ser un estimulo placentero que desactiva a la
amigdala, el hipocampo y el giro parahipocampal. ®

1.5 La musicoterapia como medida no farmacolégica en la Unidad de Terapia Intensiva:

Dentro de las unidades de terapia intensiva, el dolor se ha relacionado con peores desenlaces,
ademas del aumento del uso de recursos destinados al cuidado de la salud, elevacion de costos y
mayor tasa de discapacidad durante y después de la estancia en la unidad. El dolor agudo y croénico
se originan por la activacion de nociceptores periféricos secundarios a una lesién e inflamacion
tisular. Aunque se ha evidenciado que el tratamiento farmacolégico y el uso de opioides alteran la
cascada inflamatoria, las terapias conductuales tienen como objetivo la modulacion psicosocial del
dolor.?°

Un estudio realizado por Chlan (1998) se enfocé en los cambios observados durante la musicoterapia
en pacientes con ansiedad y apoyo ventilatorio; y los autores identificaron que los pacientes que



escucharon musica por 30 minutos tuvieron un periodo de mayor relajacion que quienes Unicamente
tenian un periodo de reposo del apoyo ventilatorio.?’

Las intervenciones musicales se han descrito con dos patrones. La intervencién tipo “L” hace
referencia a la disminucion progresiva del ritmo, el nimero de instrumentos y el volumen, alcanzando
una fase de méaxima relajacion y siendo caracterizado por un ritmo lento con orquestas reducidas.
Existe también la intervencion tipo “U”, y se refiere a la misma reduccidn progresiva en general hasta
llegar a la fase de maxima relajacion, y con una posterior rama ascendente con una fase de
dinamismo, de acuerdo con los sistemas disefiados por la compaiia musical Music Care.??

Se ha visto que las intervenciones musicales de 20 a 30 minutos son efectivas para mejorar la
incomodidad, ansiedad, estrés, dolor, insomnio, sedacion y analgesia de los pacientes en la unidad
de terapia intensiva. Se ha demostrado que la musica clasica, los sonidos de la naturaleza, el jazz y
el country, son los géneros musicales mas relajantes; con tempo de 60 a 80 beats por minuto (bpm).2
Se encontraron resultados similares en el estudio de Heiderschet et al. (2014), donde se detecté que
los principales gustos musicales a escuchar por los pacientes eran jazz, rock, musica country, musica
clasica y “oldies”, ademas de preferir instrumentos como el piano, el violin, la musica vocalizada, la
guitarra, orquestas y sonidos de la naturaleza.?*

Los pacientes en la UTI frecuentemente requieren sedacion, y las escalas clinicas pierden su validez
por la condicién de sedacion del paciente, generando la necesidad de incluir neuromonitorizacion
para asegurar la adecuada sedoanalgesia, sin existir un gold estandar lograrlo. Existen dispositivos
para monitorizar la respuesta nociceptiva secundaria al estrés quirdrgico y para otorgar a los
pacientes, condiciones seguras de balance nociceptivo/anti nociceptivo.

1.6 Sistema nervioso auténomo y medicion del dolor:

Existen los derivados de cambios en el electroencefalograma (EEG), y los de respuesta del sistema
nervioso auténomo (SNA). El indice de analgesia — nocicepcion (ANI) en una herramienta que evalta
este ultimo. Se trata de 2 parches de electrodos colocados en el pecho del paciente en las posiciones
de V1 y V5, conectados a un monitor, que mide el predominio de la actividad parasimpatica en el
electrocardiograma (ECG), con la distancia entre ondas R, su amplitud; ademas de la variabilidad de
la frecuencia cardiaca con respecto a la frecuencia respiratoria.

Durante la inspiracion predomina el sistema simpatico, y durante la espiracion, el parasimpatico.
Existe el ANI promedio (ANI-m), y el ANI inmediato (ANI-i), reflejando la actividad de los ultimos 4
minutos y 2 minutos, respectivamente. El valor que indica analgesia suficiente es de 50 a 70 (rango
del monitor de 0 a 100), siendo que valores inferiores a 30 por mas de 5 minutos, indican analgesia
insuficiente y una modulacién extremadamente baja a nivel parasimpatico, por un alto nivel de estrés
y un alto riesgo de dolor. Los valores mayores de 70 traducen un posible exceso de analgesia y una
modulacion parasimpatica alta, con bajo nivel de estrés, y con riesgo bajo de dolor.?% 2

Chanques et al (2017) detectaron que el monitor ANI es efectivo para detectar el dolor durante los
procedimientos de enfermeria en pacientes criticamente enfermos. Observaron que ANI-i cambia
con mayor frecuencia que los valores del Behavioral Pain Score (BPS) y que un valor de ANI-i 243
tiene un valor predictivo negativo del 90% de no asociarse con un valor de BPS =5. Reportaron que
los momentos de mayor dolor, fueron durante la succion de secreciones (76%), al girar a los
pacientes (49%), durante el cambio de catéteres (5%), y que existié una prevalencia general de dolor
durante los procedimientos del 43%.%"

Abdullayev et al (2019) evaluaron la respuesta del ANI ante un estimulo emocional musical auditivo.
Registraron puntajes de ANI antes, durante y al final del estimulo, encontrando niveles menores de
ANI al final de la intervencién mdusical.?® Los pacientes con ventilacidn mecanica requieren de
sedacion y analgesia para asegurar su comodidad, la adaptacién con el ventilador, con el riesgo de
eventos adversos.?



1.7 La musicoterapia como parteaguas de la analgesia y ansiolisis:

En el ensayo MuslRA (MUSique pour I'Insuffisance Respiratoire Aigue) se enlistaron pacientes de 3
UTl y se les dio a elegir su intervencion musical para 30 minutos, calificando su incomodidad de
manera visual del 0 al 10. Se registraron datos a los 5 minutos, 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 16, 20 y 24 horas,
encontrando una disminucion del puntaje del Peritraumatic Distress Inventory (PDI) en el grupo con
intervencion musical, la disminucion de la presion arterial, y su mantenimiento del efecto una vez
terminada la intervencién.®°

Chlan y Weiner (2013) evaluaron la musica dirigida por el paciente (PDM) como alternativa durante
el apoyo ventilatorio mecanico, ademas de la exposicion a sedantes en pacientes con IRA. Realizaron
sesiones de 79.8 minutos en promedio, evidenciando la disminucion de 19.5 puntos del score de
ansiedad y de la escala visual analoga (EVA), con una reduccion total del 36.5% de la ansiedad.
Detectaron que los pacientes con PDM recibieron solo 3 dosis de cualquier sedante al quinto dia,
logrando reducir 38% las dosis totales.®'

Jaber et al (2007) determinaron que bastaba una sesion de terapia musical tipo “U” para disminuir la
ansiedad, la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion sanguinea, y el valor de BIS de 94
a 81.%2 Por otro lado, Lalonde et al (2020) identificaron que las intervenciones de 20 a 30 minutos son
efectivas para reducir el dolor en adultos criticos, en comparacion con sesiones de 10 a 15 minutos.
En una escala de 0 a 10, se observé una disminucion de 1.06 puntos.®?

Estos hallazgos son compatibles con los resultados de Dijkstra et al (2009) quienes observaron que
después de la intervencion musical con musica clasica, se disminuyé la presion arterial desde los
primeros 10 minutos de la intervencion de su primera sesion, con los mismos hallazgos durante la
segunda sesion de intervencion.®

La evidencia creciente sobre la utilidad de medidas no farmacolégicas en las UTIl, como la
intervencion musical, ha generado su lenta pero continua implementacion, con el objetivo de mejorar
la comodidad y satisfacciéon de los pacientes, especialmente aquellos sometidos a intervenciones
dolorosas, periodos de ansiedad y miedo, como lo es la ventilacion mecanica invasiva. Es una medida
no invasiva, cémoda, reproducible, amigable con el paciente, y de bajo costo, que ha objetivado la
disminucion del dolor y la ansiedad de los pacientes, posicionandose como una opcion terapéutica
al alcance de cualquier mano, incluso con medidas poco controladas. Es necesario conocer su real
magnitud al utilizarse de manera controlada, objetivandolo con medidas de neuromonitoreo, con el
objetivo de crear evidencia para un grupo tan prevalente de pacientes como lo son aquellos con IRA
con apoyo de VMNI, y que han requerido de la administracién de sedantes,

Es posible que su uso disminuya el consumo de medicamentos, los dias de estancia en la UTI, asi
como dentro del hospital, disminuyendo los costos y mejorando la calidad de la atencién de los
pacientes y su satisfaccién durante y después de su estancia.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la asociacion de la variacion del valor de ANI en pacientes con ventilacién mecanica, con el
uso de la intervencién musical como medida no farmacoldgica?



JUSTIFICACION

Las unidades de terapia intensiva se caracterizan por atender a los pacientes con riesgo de falla
organica o con fallas ya establecidas, siendo la mas comun la insuficiencia respiratoria, ademas de
patologias quirurgicas y las complicaciones de multiples patologias que requieren de apoyo con
ventilacion mecanica invasiva. Dentro de las unidades, los pacientes se encuentran expuestos a
diferentes estimulos visuales, tactiles y auditivos. Algunos pueden aumentar la incomodidad e incluso
provocar dolor.

El tratamiento complementario, esta enfocado en usar sedacién intravenosa ademas de medidas no
farmacoldgicas. La principal desventaja de las medidas farmacoldgicas es la posibilidad de provocar
deterioro respiratorio y abolir el impulso respiratorio, prolongando el tiempo requerido de intubacion
y ventilacion mecanica invasiva. La principal ventaja de las medidas no farmacoldgicas es su
accesibilidad, comodidad y satisfaccion brindada a los pacientes, incluso logrando disminuir la dosis
administrada total de sedantes intravenosos. Son multiples las causas de dolor reportadas por los
pacientes y es imperativo mantener al paciente libre de dolor, para permitir su progresion vy
recuperacion.

Existen medidas objetivas para evaluar y cuantificar la relacion entre analgesia y nocicepcion como
lo es el ANI. Este tipo de monitoreo ha ganado terreno como una herramienta para otorgar un manejo
dirigido por metas dentro de las UTI. El dolor es una experiencia sensorial y emocional compleja,
influenciada por factores propios de cada individuo, al igual que la vivencia de la musica, la cual
modifica la actividad cerebral durante el estimulo doloroso. Involucra al sistema mesocorticolimbico
y provoca la liberacion de opioides enddégenos y dopamina a nivel del area tegmental ventral, el
cuerpo estriado y el area cortical prefrontal. Ademas, la musica activa el giro temporal superior,
inhibiendo el comportamiento de defensa secundario al estrés, al ser un estimulo placentero, que
desactiva a la amigdala, el hipocampo y el giro parahipocampal.

La musicoterapia es una medida no farmacoldgica cuyo uso en la terapia intensiva se ha desarrollado
a nivel internacional. No existen ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sisteméticas o metaanalisis
en poblacién mexicana, y el presente estudio se enfoca en utilizar la intervencién musical como
medida no farmacoldgica en pacientes con ventilacion mecanica invasiva. El objetivo de este estudio
es determinar si la intervencién musical es capaz de lograr la variacion >10% del valor de ANI,
objetivando numéricamente el beneficio de la musica. Su intencion, es implementar la intervencion
musical como una herramienta dentro de futuros algoritmos y guias para el manejo del dolor en
pacientes criticos, y el uso del monitor ANl como una medida objetiva a agregar dentro del monitoreo
de todos los pacientes bajo ventilacion mecanica.



OBJETIVOS

Primario

Demostrar que, en pacientes con ventilacion mecanica invasiva, la intervencion musical es una
medida no farmacoldgica asociada a la variacion del valor de ANI.

Secundarios

Identificar el efecto de la musica como medida no farmacoldgica en el control de la agitacion (RASS
>-2)

Identificar la duracion promedio de la terapia musical para observar un efecto significativo
Cuantificar la disminucién de la dosis de sedantes intravenosos e identificar el mayormente
influenciado



HIPOTESIS

Hipdtesis Nula

El uso de la intervencion musical como medida no farmacoldgica, no asocia variacion del valor de
ANI en pacientes con ventilacion mecanica invasiva

Hipotesis Alterna

El uso de la intervencién musical como medida no farmacoldgica, asocia variacion del valor de ANI
en pacientes con ventilacién mecanica invasiva



MATERIALES Y METODOS

Tipo de estudio:
Experimental.

Disefio del estudio:
Ensayo clinico aleatorizado, no cegado.

Universo y poblacion de estudio:

Pacientes con ventilacion mecanica invasiva de la unidad de terapia intensiva “Dr. Alberto Villazén
S.” del Hospital Espafol, quienes sus familiares o acompafantes, autoricen su participacion en el
estudio, que cumplan con los criterios de inclusién, en el periodo de estudio comprendido de abril a
junio 2023 o hasta el término de la recoleccién de muestra

Tamafio de muestra:
Prueba piloto con 20 pacientes en el grupo a recibir la intervencion musical con monitoreo ANI, y 20
pacientes en el grupo sin intervencién musica, habiéndose realizado la aleatorizacion por téombola
para los pacientes intervenidos, y sin tdmbola para la no intervencién. Una vez terminada la prueba
piloto se compara[é la diferencia dejmedias en cada grupo mediante la siguiente formula:

Ne = ne = 25 * (Zap2 * Z35)° ; .

o ' donde nc es el tamafo de muestra para el grupo de referencia

y ne es el del grupo con una intervencion alternativa, D=(Mc-Me), Mc es la media del primer grupo y
Me es la media del segundo, S? es la varianza de ambas distribuciones, que se suponen iguales, Z
es el valor del eje de las abscisas de la funcion normal estandar en dénde se acumula la probabilidad
de (1 -B). Esta formula para estimar nc = ne se emplea cuando se trata de un contraste de hipoétesis
bilateral; en caso de un contraste unilateral, se sustituira Za/2 por Za



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

Pacientes 218 afos

Pacientes con ventilacion mecanica invasiva

Pacientes con un nivel sedacion medido con Richmond Agitation Sedation Scale mayor a -3
Pacientes quienes su familiar acepten el uso del monitor ANI y la colocacién de audifonos

Criterios de exclusion:

Alteracion auditiva evidente o referida por el familiar

Heridas en regién temporal

Patologias dolorosas (pancreatitis, padecimiento oncolégico que amerite uso de opioides
previamente)

Pacientes con lesiones en el térax que imposibiliten la colocacién de parches para el monitor ANI
Pacientes con uso de antiarritmicos y/o marcapasos

Criterios de eliminacion:

Suspension de la intervencion por emergencia médica

Fallas técnicas durante la terapia musical (descarga de celular, audifonos, malfuncionamiento de los
dispositivos)

Arritmias durante la intervencién musical

Requerimiento de intervenciones y procedimientos al momento de la intervencién (aspiracién de
secreciones, movilizacion, cambio de posicion)

Técnica de muestreo

Se realizard la seleccion de pacientes de acuerdo con los ingresos a la Unidad de Terapia Intensiva.
Se realizara la captura manual en la hoja de recoleccién de datos, las dosis de medicamentos, signos
vitales y condiciones del paciente antes de iniciar la intervencion, durante la intervencién, asi como
ajustes de medicamentos durante la intervencion, y al final de la misma.

El instrumento de medicion seran hojas de recoleccion de datos creadas por el investigador y el
asesor



PROCEDIMIENTO

1.

2.

10.

11.

Se identificaran pacientes candidatos de la UTI “Alberto Villazén S.” del Hospital Espanol a
ser incluidos en el estudio.

Se aleatorizaran a los pacientes incluidos a recibir la intervencion musical, mediante una
tdmbola por una persona ajena al ensayo.

Para los pacientes incluidos en quienes no se realizara la intervencién, no se cegara la
intervencion

Se le dara al familiar/acompanante responsable el consentimiento informado, previa
explicacioén del objetivo y beneficios del estudio, por parte del médico residente de medicina
critica a cargo de la investigacion

Se revisara que el ventilador esté correctamente programado y que no existan condiciones
que pudieran llevar a la interrupcion de la intervencion musical.

Se colocaran los electrodos para ANI sobre el pecho limpio en la posicion V1Y V5 del ECG,
sin otros parches cerca que interfieran en la sefal eléctrica.

En caso de tener el paciente mucho vello en el pecho se comentara al familiar la necesidad
de rasurar para no lastimar al momento de retirar el parche y para disminuir la interferencia
de la sefal eléctrica.

Se registraran los signos vitales iniciales al ingreso del paciente a la unidad, peso, talla, sexo,
diagndstico de ingreso, dias de estancia en el hospital, farmacos utilizados para el
mantenimiento de la sedacion intravenosa, asi como sus dosis.

Se tendra una intervencion de 30 minutos donde se le dara a elegir al familiar/acompafante
la musica de preferencia para su paciente, de una posibilidad de géneros musicales de
acuerdo con la aplicacion MUSIC-CARE

Se registraran los signos vitales, la dosis de sedantes intravenosos y el valor de ANI antes de
la intervencion, al minuto 5, y al minuto 30; finalizando asi la intervencion, ademas de registrar
variaciones y modificaciones en las dosis de los medicamentos intravenosos y de los signos
vitales.

Una vez terminada la intervencion, se realizara aseo de los audifonos y se retiraran los
parches de monitoreo para ANI.



DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables dependientes

Dolor de los pacientes
Ventilacién mecanica invasiva

Variables independientes

Intervencién musical

Variable
Dependiente

Definicién conceptual

Definicién operacional

Escala de medicién y unidad
de medicién

Categorizacion

Dolor de los pacientes

Experiencia  sensorial y
emocional desagradable
asociada o similar a la
asociada a una lesion tisular
real o potencial.

Experiencia sensorial o
emocional desagradable
asociada a una lesion real
o potencial.

Se utilizara la escala visual
analoga EVA, con una regla
graduadade 0 a 10, y se pedira
al paciente que otorgue un
puntaje a su dolor, siendo 0
nulo, y 10 lo maximo.

Cuantitativa, discreta.

animales y las plantas

femenina del paciente

Ventilacion mecanica | Ventilacion artificial con flujo | Uso de ventilacién que | Observando si se coloca Cualitativa, nominal,
invasiva de oxigeno aplicado | requiere intubacion para | Si/No dicotémica.
mediante un dispositivo | entregar oxigeno
invasivo de la via aérea para | mediante un tubo
la entrega de oxigeno a los | orotraqueal o dispositivo
pulmones. supraglético
Variable Definicion conceptual Definicién operacional Escala de medicién y unidad | Categorizacion
Independiente de medicién
Intervencién musical Uso clinico y basado en | Uso cinico de la musica | Observando si se otorga Cualitativa, nominal,
evidencia de intervenciones | para alcanzar metas | Si/No. dicotomica
musicales para alcanzar | terapéuticas por personal
metas individualizadas | de la Unidad de Terapia
dentro de una relaciéon | Intensiva,
terapéutica por un
profesional
Variables Definicion conceptual Definicién operacional Escala de medicién y unidad | Categorizacién
de medicién
Peso Fuerza con que la tierra | Peso cuantificado por la | Kilogramos Cuantitativa, continua
atrae a un cuerpo camilla al ingreso del | Kg
paciente a la unidad
Talla Altura, medida de wuna | Estatura cuantificada por | Centimetros Cuantitativa, continua
persona desde los pies a la | enfermeria/personal Cm
cabeza. médico a su ingreso a la
unidad
Edad Lapso que transcurre desde | Cantidad de afios | Afos totales cumplidos al | Cuantitativa, discreta
el nacimiento hasta el | cumplidos al momento del | momento del interrogatorio
momento de referencia. interrogatorio
Sexo Condicion organica, | Condicion fenotipica | Mujer/Hombre Cualitativa, nominal,
masculina o femenina, de los | organica masculina o dicotémica

Diagnostico de ingreso

Diagnostico registrado  al
ingreso del paciente a la
unidad ademas de Ila
insuficiencia respiratoria

Diagndstico registrado al
ingreso del paciente a la
unidad ademéas de |la
insuficiencia respiratoria

Registro del diagnostico de
ingreso, sin unidad de medida

Cualitativa, nominal

Dias de estancia

Numero total de dias que
permanezca el paciente
dentro de la unidad de
terapia intensiva

Numero total de dias que
permanezca el paciente
dentro de la unidad de
terapia intensiva

Numero de dias hospitalizado
en la unidad de terapia
intensiva desde su ingreso a
ésta

Cuantitativa, discreta

Puntaje de SOFA

Puntaje de prediccion de
mortalidad en la Unidad de
Terapia Intensiva basada en

Puntaje de prediccién de
mortalidad basada en la
cuantificacion  numérica

Resultado porcentual de la
suma del puntaje de las
variables que componen la

la cuantificacion numérica | del nimeroy severidadde | escala de mortalidad del
del nimero y severidad de | fallas orgénicas Sequential  Organ  Failure
fallas organicas a nivel A nent

Cuantitativa, discreta




neuroldégico, cardiovascular,

hematoldgico, hepatico,
renal y respiratorio
Puntaje de SAPS 3 Puntaje que estima la | Puntaje de estimacién de | Resultado porcentual de la | Cuantitativa, continua

probabilidad de mortalidad
al ingreso de los pacientes a
la  Unidad de Terapia
Intensiva  utilizando  las
caracteristicas del paciente,
indicacion de admision y
compromiso fisiolégico.

mortalidad al ingreso a la
Unidad de Terapia
Intensiva basado en la
indicacién de admision y
compromiso fisiolégico

suma del puntaje de las
variables que componen la
escala de mortalidad del
Simplified Acute Physiology
Score Il

indice PaO2/FiO2

Indicador invasivo del
intercambio gaseoso para
identificar pacientes adultos
con lesion pulmonar aguda o
sindrome de distrés
respiratorio agudo

Indicador invasivo  del
intercambio gaseoso para
identificar lesién pulmonar
aguda o sindrome de
distrés respiratorio agudo

Relacion de dividir la presion
parcial de oxigeno entre la
fraccion inspirada de oxigeno,

tras andlisis de muestra
gasométrica
>300 = normal
201-300 = sindrome de

dificultad respiratorio leve
<200 = sindrome de dificultad
respiratorio moderado

<100 = sindrome de dificultad
respiratorio severo

Cuantitativa, discreta

Frecuencia cardiaca

Numero de veces que se
contrae el corazén durante
un minuto.

Cantidad de veces que
late el corazén en 1 minuto

Cuantitativa, discreta

Frecuencia respiratoria

Cantidad de respiraciones
por minuto

Cantidad de respiraciones
por minuto

Cuantitativa, discreta

Temperatura cutanea

Magnitud fisica que expresa
el grado de frio o calor de los
cuerpos o del ambiente, y
cuya unidad en el sistema
internacional es el kelvin (K)

Medicion del grado de frio
o calor del cuerpo del
paciente a nivel inguinal,
medido en grados
centigrados

Cuantitativa, continua

Presion arterial no

invasiva

Fuerza ejercida por la sangre
al circular por el cuerpo
medida de manera no
invasiva mediante un
esfingomanémetro

Fuerza ejercida por la
sangre al circular por el
cuerpo medida de manera
no invasiva mediante un
esfingomanémetro

Cuantitativa, discreta

Presién arterial invasiva

Fuerza ejercida por la sangre
al circular por el cuerpo
medida de manera invasiva
mediante un catéter arterial

Fuerza ejercida por la
sangre al circular por el
cuerpo medida de manera
invasiva mediante un
catéter arterial

Latidos por minuto
cuantificados por
pulsioximetria

Respiraciones  por  minuto
cuantificadas por monitoreo
electrénico

Grados centigrados
objetivados por termémetro
digital

Unidad=°C

Medida mediante
esfingomanémetro

Unidad= mmHg

Medida mediante catéter
arterial

Unidad= mmHg

Cuantitativa, discreta

indice ANI

Medicién en tiempo real del
dolor mediante el calculo de
la relacion
analgesia/nocicepcion,

determinada por el analisis
del area porcentual de la
ventana de variabilidad de
frecuencia cardiaca
influenciada por la
frecuencia respiratoria

Mediciéon en tiempo real
del dolor mediante el
célculo de la relacion
analgesia/nocicepcion,

determinada por el
analisis del area
porcentual de la ventana
de variabilidad de
frecuencia cardiaca
influenciada por la
frecuencia respiratoria

Escala numérica de 0-100,
siendo lo normal 50-70
desplegada en el display del
monitor

Cuantitativa, discreta

Tiempo de la intervencion
musical

Cantidad de tiempo que
permanece el paciente con
audifonos colocados.

NUmero de minutos vy
segundos totales que
permanece el paciente
con audifonos colocados

Minutos y segundos

Cuantitativa, discreta

Género musical

Estilo de musica
caracterizado por
instrumentos, melodias,

tempo, velocidad

Estilo musical
caracterizado por
instrumentos  melodias,

tempo y velocidad, Con
posibilidad de seleccionar
musica clasica, rock, jazz,
ruidos de la naturaleza o a
preferencia del paciente, a
60-80 bpm.

Observando la seleccién por
parte del
paciente/acompanante o del
investigador

Cualitativo, nominal

Tempo musical

Pulsaciones por minuto del
género musical
seleccionado

Pulsaciones por minuto de
la musica seleccionada

Frecuencia de las pulsaciones
por minuto de la musica
seleccionada

BPM

Cuantitativo, discreto

Patrén en “L”

Patrén de  intervencion
musical caracterizado por un
inicio intenso de los bpm,

Patron de intervencion
musical caracterizado por
un_inicio intenso de los

Observando si se cumple
Si/No.

Cualitativa,
dicotémica




con un descenso progresivo
del tempo hasta 60-80 bpm,
asi como un descenso de la
cantidad de instrumentos,

bpm, con un descenso
progresivo del tempo
hasta 60-80 bpm, asi
como un descenso de la
cantidad de instrumentos,

Patrén en “U”

Patrén de intervencion
musical caracterizado por un
inicio intenso de los bpm,
con un descenso progresivo
del tempo hasta 60-80 bpm,
asi como un descenso de la
cantidad de instrumentos, y
con un nuevo ascenso
progresivo después de 30
minutos

Patron de intervencion
musical caracterizado por
un inicio intenso de los
bpm, con un descenso
progresivo del tempo
hasta 60-80 bpm, asi
como un descenso de la
cantidad de instrumentos,
y CON un nuevo ascenso
progresivo después de 30
minutos

Observando si se cumple
Si/No.

Cualitativa,
dicotomica




METODO DE RECOLECCION DE DATOS: INSTRUMENTOS, RECURSOS
Y PROCESOS

Recursos humanos

Residente a cargo de la investigacion

Personal de enfermeria a cargo de los pacientes intervenidos

Familiares y/o acompanantes del familiar que se encuentren en el momento de la intervencion, con
el paciente

Recursos materiales

Hoja de registro de datos

Lapices

Plumas

Hojas blancas

Impresora

Audifonos In Ear manos libres con conexion de metal de 3.5 mm
Celular con aplicacién de musica, compatible con conexion de audifonos In Ear manos libres
Cargador para celular

Monitor ANI

Monitor de signos vitales

Registro de signos vitales

Bomba de infusidn para sedantes intravenosos

Ventilador mecéanico

Conflictos de interés
El autor declara no tener conflicto de interés; el uso del dispositivo ANI, fue Unicamente con fines
cientificos.

Financiaciones
Para realizar este estudio, la empresa Conduit Life, S.A. de C.V., ubicados en Ciudad de México,
facilité electrodos.



ANALISIS ESTADISTICO

Los datos recolectados seran ordenados y descritos en términos de estadistica descriptiva, para
determinar sus intervalos, y valores de media, moda y mediana, y desviacion estandar. Métodos y
modelos de analisis de los datos segun tipo de variables: Las variables ordinales o continuas se
describiran mediante promedio y desviacién estandar, se evaluara si su distribucion es normal
mediante prueba de Kolmogérov-Smirnov. Las variables que no tengan distribucién normal se
transformaran mediante una funcién logaritmica.

Las variables nominales se describiran mediante valores absolutos y porcentajes y se compararan
entre los grupos mediante pruebas chi-cuadrada, o prueba exacta de Fisher. Se determinara razén
de momios para analizar la relacion entre la variable dependiente y las variables independientes
nominales dicotomicas, y se realizara un analisis de regresion multiple para determinar la fuerza de
asociacion entre las variables, si es que esta existe. Para analizar los datos se emplearan los
programas Excel versién 2010 de Microsoft Office y SPSS de IBM, version 21.



CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se considera una investigacién con riesgo minimo al involucrar pacientes
insuficiencia respiratoria en quienes se realizan procedimientos comunes como examenes fisicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios como pesar al sujeto, electrocardiograma, y procedimientos no
invasivos. de acuerdo con la Ley General de Salud. Los datos fueron obtenidos de los expedientes
clinicos, registros del expediente, cuidando la confidencialidad y privacidad de los pacientes, y los
datos fueron foliados para su andlisis, omitiendo identificadores. En el estudio nos ajustamos a las
normas éticas que cita la Declaracion de Helsinki a nivel internacional y la Ley General de Salud en
materia de experimentacion en seres humanos, adoptados por la 182 Asamblea Médica Mundial en
Helsinki, Finlandia, en junio de 1964, y enmendadas por la 292 Asamblea Médica Mundial en Tokio,
Japon, en octubre de 1975, por la 352 Asamblea Médica Mundial, en Venecia, ltalia en octubre de
1983, y por la 412 Asamblea Médica Mundial, en Hong Kong, en septiembre de 1989.



RESULTADOS

Se realizé un estudio prospectivo y analitico que incluydé a 11 enfermos criticos intubados, con 33
muestras, en una unidad de terapia intensiva de adultos. El objetivo fue demostrar que, en pacientes
con ventilacion mecanica invasiva, la musicoterapia es una medida de analgesia no farmacolégica
asociada a la variacion del valor de ANI. Previa autorizacién por el Comité de Etica e Investigacion,
se incluyeron pacientes con ventilacion mecanica invasiva, mayores 18 afios, con un nivel de
sedacion de RASS de -3 a -1, y en quienes su familiar acept6 colocar los parches, audifonos y la
intervencion musical. No se eliminaron pacientes, y se considero criterio de eliminacion la suspension
de la intervencion por emergencia médica, por fallas técnicas durante la intervencion, arritmias, o
requerimiento de intervenciones y procedimientos médicos.

Se colocaron audifonos y electrodos para monitoreo del ANI. La aplicacion utilizada fue
MusicCARE®, con diferentes géneros musicales desplegados a elegir por el familiar de paciente. Se
eligié un patron musical en “U” para una sesion de 30 minutos. Se corroboré que no hubo
intervenciones, exploraciones, aspiraciéon de secreciones o movimientos al paciente. Se registraron
los signos vitales, valor de ANI, dosis de sedantes y opioide antes de la intervencion, a los 5 minutos
y a los 30 minutos.

Se analizd el cambio en los valores puntuales y porcentuales en los 3 momentos. Se estudié la
correlacion de la intervencion musical con la variacion de los valores de ANI. Las formulas utilizadas
para calcular los cambios fueron:

a) [(ANI 5 — ANI 0/ ANI 0) * 100] = Cambio porcentual del valor de ANI a los 5 minutos

e ANI 5 min: valor de ANI promedio a los 5 minutos

e ANI 0: valor de ANI promedio antes de iniciar la musicoterapia

b) [(ANI 30 — ANI 0/ ANI 0) * 100] = Cambio porcentual del valor de ANI a los 30 minutos
e ANI 30 min: valor de ANI promedio a los 30 minutos
e ANI 0: valor de ANI promedio antes de iniciar la intervencién

c) ANI 5 - ANI 0 = Cambio puntual del valor de ANI a los 5 minutos
d) ANI 30 - ANI 0 = Cambio puntual del valor de ANI a los 30 minutos

Se realizé la prueba de Friedman bidireccional para el andlisis de varianza por rangos para muestras
relacionadas de distribucion no paramétrica, para cada uno de los signos vitales y valores de ANI, en
los 3 momentos de registro de los 11 pacientes. Se realizé la prueba U de Mann-Whitney para
pruebas pareadas a determinar la diferencia estadistica de los cambios puntuales y porcentuales de
ANI 0-ANI 5, y ANI 5-ANI 30. Se analizo el coeficiente de correlacién de Pearson entre los registros
de cambio porcentual de ANI 0-ANI 5, y ANI 0-ANI30. Se utilizé estadistica descriptiva con las
siguientes mediciones: promedio, percentil 25, percentil 50 y percentil 75, para el analisis de los
datos. Las variables nominales se describieron mediante valores absolutos y porcentajes. Todos los
datos se ingresaron a una plataforma electronica de andlisis estadistico (SPSS de IBM), y Excel
version 2010.

El protocolo fue autorizado por el Comité de Etica y el Comité de Investigacion del Hospital Espafiol.

El estudio incluy6 11 pacientes, de los cuales 5 eran mujeres (45.4%), con promedio de edad de 64
anos (RIQ 58-72). Dichos pacientes contaban con ventilacion mecanica invasiva por diferentes
diagnosticos (estatus epiléptico, choque séptico, insuficiencia respiratoria, choque hipovolémico,
neumonia), y con 3.36 dias (RIQ 1- 4.5) de intubacion. Los pacientes incluidos contaban con un
puntaje de sedacion por RASS de -3 a -1, y 45.5% ya no contaban con infusién de medicamentos.
Los farmacos utilizados fueron los siguientes: fentanilo en 6 de 11 (54%) pacientes, propofol en 2
(18%), la dexmedetomidina en 2 (18%), y el midazolam en 1 (9%). Tres pacientes (27.2%) utilizaron



2 farmacos al mismo tiempo, y solo 1 paciente utilizé6 3 medicamentos. La dosis de fentanilo fue 1.19
mcg/kg/h (RIQ 0.81 - 1.43), de propofol 3.3 mg/kg/h (RIQ 2.95 - 3.65), de dexmedetomidina 0.91

mcg/kg/h (RIQ 0.71 - 1.3) y de midazolam 0.04 mcg/kg/h. (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas clinico-demograficas de los pacientes

EDAD SEXO DIiAS DIAGNOSTICO DE INGRESO P D MID
INTUBACION MCG/KG/MIN MG/KG/H MCG/KG/H MG/KG/H
67 M 2 Estatus epiléptico 0.04
68 H 3 Insuficiencia respiratoria 0.51
77 H 4 Neuralgia del trigémino 2.6
77 M 5 Choque séptico
58 H 5 Miocarditis
55 H 1 Choque hipovolémico
83 H 1 Neumonia adquirida en la comunidad
67 H 1 Revascularizacién miocérdica
67 M 4 Crisis convulsivas
58 M 10 Neumonia adquirida en la comunidad
31 M 1 Estatus epiléptico 4 13

Pie de tabla 1: Datos demograficos, medicamentos y dosis utilizados. M: mujer, H: hombre, F:

fentanilo, P: propofol, D: dexmedetomidina, Mid: midazolam

Se realizaron 33 mediciones en total en los 11 pacientes, tomando en cuenta el valor de ANI ANI
promedio (ANI) observando un descenso a los 5 minutos, de -14.4 puntos (RIQ -20.5 a -5.5), y de -
0.55 (RIQ -15.5 a 5) a los 30 minutos. (Fig. 1). La variacion porcentual de ANI a los 5 y 30 minutos
fue de -20.5% (RIQ -31.2 a -7.8) y 9.2% (RIQ -20.3 a 7.94) respectivamente (Fig. 2), con una

correlacion positiva baja r=0.1146

Figura 1. Variacion puntual de ANI.
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Variacién puntal de ANI previo a la intervencion, a los 5 minutos, y a los 30 minutos. Variacion basal
vs 5 min (p=0.091). Variacién basal vs 30 min (p=0.962). ANI 0: valores basales 68.8 (RIQ 53-81.5).
ANI 5: valores a los 5 minutos 54.36 (RIQ 38.5-68.5). ANI 30: valores a los 30 minutos 68.2 (RIQ 52.5-
84).

Figura 2. Variacion porcentual de ANI.
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Variacion porcentual de ANI previo a la intervencion, a los 5 minutos y 30 minutos.
ANI 0-ANI 5 con descenso de -20.5% (RIQ -31.25 a -7.8). ANI 5-ANI 30 con ascenso 9.24 (RIQ -20.3
a7.94).p=0.115

Al revalorar posibles datos confusores, se analizd el cambio en los registros de los signos vitales, a
determinar factores que modificaran el valor de ANI no tomados en cuenta. Se encontraron
diferencias significativas en los valores de tension arterial sistolica y tension arterial media a los 5y
30 minutos, y de la tension arterial diastdlica a los 30 minutos. (Tabla 2). No hubo cambios
significativos en la frecuencia cardiaca ni en la frecuencia respiratoria que pudieran alterar el valor
de ANI. No se midio la profundidad del esfuerzo inspiratorio, como un factor que alterara el registro
respirofasico en el display del ANI.



Tabla 2. Registro de signos vitales y valor de ANI promedio.
Variable 0 minutos (RIQ) 5 minutos (RIQ) 30 minutos 0-5min  0-30 min  5-30 min

(RIQ) (P) (p) (p)
TAS 122 (116-151) 116 (104-126) 110 (102-134) 0.003 0.006 0.831
TAD 59 (54-67) 57 (49.61.5) 60 (50-63.5) 0.043 0.014 0.67
TAM 79 (76-91) 75 (66.5-81) 75 (70-78) 0.003 0.001 0.067
FC 84 (61.5-89.5) 81 (58-90) 77 (60-89) 0.749 0.055 0.025
FR 17 (15-18) 17 (15-18) 17 (15-18) 1 1 1
Sp02 94 (94-96.5) 96 (94-96.5) 96 (94-96.5) 0.394 0.915 0.456
Temp 36 (36-37) 36 (36-37) 36 (36-37) 0.522 0.749 0.337
ANI 72 (53.81.5) 51 (38.5-68.5) 63 (52.5-84) 0.091 0.962

Variables y valores de “p” al comparar registros previos a la intervencion con los registros alos 5y
30 minutos, y la comparacion entre los 5 y 30 minutos. TAS: tension arterial sistélica TAD: tension
arterial diastélica TAM tension arterial media FC: frecuencia cardiaca, FR: frecuencia respiratoria,
SPO2: porcentaje de saturacion parcial de oxigeno, Temp: temperatura, ANIp: valor de ANI promedio

La evidencia en este estudio mostré que, a pesar de los cambios significativos en las cifras de
tensional arterial, no hubo cambios en la frecuencia respiratoria ni en los trazos electrocardiograficos
que justificaran los cambios en el valor de ANI. Se evidencié un cambio en el valor de ANI desde el
valor basal, con el valor a los 5 y 30 minutos, sin embargo, no fue significativo el resultado
estadisticamente ni con los valores puntuales, ni con cambios porcentuales.

DISCUSION

El ANI es una herramienta utilizada para pacientes en el quiréfano, y ha ganado terreno como una
opcion de monitoreo en pacientes criticos. Se ha implementado en diferentes estudios para evaluar
su desempefio durante procedimientos dolorosos o situaciones estresantes. Ha demostrado utilidad
en pacientes con ventilacion mecanica invasiva en diferentes escenarios. Existen estudios que
evaluaron el uso de la musica como una herramienta terapéutica no farmacolégica y que instan a
explorar el terreno faltante de su uso en medicina critica, pudiendo lograr mayor confort para los
pacientes.

En este estudio se analizé el efecto de la musicoterapia sobre el valor puntual y porcentual de ANI
después de 5y 30 minutos de iniciada. Se trataba de pacientes con ventilacién mecanica, proximos
a ser extubados, con un grado de sedacion RASS -3 a -1, que cooperaban y entendian las
indicaciones dadas por el evaluador, con infusién de sedantes u opioides. Los mayores cambios se
observaron en aquellos pacientes quienes aun contaban con alguna infusién de sedante al momento
de la intervencién, predominando un cambio en el valor de ANI a los 5 minutos compatible con
disminucion del tono parasimpatico (disminucién del ANI), y a los 30 minutos con un retorno a los
valores iniciales, o incluso con un tono parasimpatico marcado (aumento del ANI).

Se evidencié principalmente el cambio en los valores de la tension arterial sistolica, diastélica y media,
sin embargo, no se encontraron cambios significativos en la frecuencia cardiaca ni la frecuencia
respiratoria. El algoritmo de andlisis de ANl involucra el registro del electrocardiograma, del descenso
temporal del “tono” parasimpatico provocado por cada ciclo respiratorio, y los acortamientos
secundarios del intervalo RR. El numero desplegado en el monitor muestra la actividad del tono
parasimpatico relativo, como una parte de la actividad del sistema nervioso autbnomo, viéndolo de
otra manera, refleja la cantidad de tono parasimpatica presente en comparacion con la suma de la
actividad simpatica mas la parasimpatica.



Esta cantidad del tono es medida de acuerdo con la superficie total de la ventana desplegada en el
monitor, y si dicha area sombreada es mayor, también lo sera el tono parasimpatico. En este estudio,
se tomé en consideracion el valor de ANI promedio. El reporta dos valores, el ANI inmediato (ANI i),
reflejo del valor de los ultimos 120 segundos, y el ANI promedio (ANIp), reflejo del valor de los ultimos
240 segundos. Al encontrarse los mismos resultados en el analisis de los cambios sobre ANIi, se hizo
el andlisis unicamente con el resultado de ANIp o simplemente ANI.

No se detectaron factores externos o ajenos a la intervencién que pudieran haber generado la
discordancia entre los cambios de las cifras tensionales y la respuesta inversa del ANI. Con la
actividad simpatica, las cifras tensionales y la frecuencia cardiaca deben aumentar, y el valor de ANI
disminuir, contrario a lo encontrado en nuestro estudio. Se corroboré que, durante la intervencion,
no existieran estimulos externos, interferencia de otros dispositivos, o0 manipulacion del entorno del
paciente ni de la musicoterapia. No hubo diferencia estadisticamente significativa compatible con
estudios anteriores, sin embargo, el tamano de muestra es muy pequefio para poder hacer cambios
en las decisiones.

Un estudio realizado por Chlan (1998) se enfocé en los cambios observados durante la musicoterapia
en pacientes con ansiedad y apoyo ventilatorio; y los autores identificaron que los pacientes que
escucharon musica por 30 minutos tuvieron un periodo de mayor relajacion.® Nuestra intervencion
fue de 30 minutos, pero no descartamos que un mayor periodo de tiempo pudiera demostrar el
beneficio de la musicoterapia debido al cambio reflejado a los 30 minutos hacia valores normales o
incluso elevados de ANI. Por otro lado, Jaber et al (2007) determinaron que la intervencion musical
con patrén en “U” disminuye la ansiedad, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion
sanguinea, y el valor de BIS de 94 a 81. Por lo anterior se decidio seguir este mismo patron.

Lalonde et al (2020) identificaron que las intervenciones de 20 a 30 minutos son efectivas para reducir
el dolor en adultos criticos, en comparacion con sesiones de 10 a 15 minutos. En una escalade 0 a
10, se observo una disminucion de 1.06 puntos.® Hacen falta estudios bajo condiciones estrictas para
valorar el puntaje de ansiedad y de dolor ademas de ANI. Nuestros hallazgos son compatibles con
los de Dijkstra et al (2009) quienes observaron que después de la intervencion musical con musica
clasica, se disminuyo la presion arterial desde los primeros 10 minutos de la intervencion.'® También
coincidieron los resultados con los de Abdullayev et al. (2019) donde registraron ANI antes, durante
y al final de su intervencion, encontrando niveles menores de ANI al final de la intervencion.

Los pacientes con ventilacibn mecéanica requieren de sedacion y analgesia para asegurar su
comodidad, la adaptacién con el ventilador, con el riesgo de eventos adversos.'>En el ensayo MusIRA
(MUSique pour I'Insuffisance Respiratoire Aigue) se encontré una disminucién del puntaje del
Peritraumatic Distress Inventory (PDI) en el grupo con intervencion musical, la disminucion de la
presion arterial, y su mantenimiento del efecto en el tiempo una vez terminada la intervencién.' Por
ultimo, Chlan y Weiner (2013) evaluaron la musica dirigida por el paciente (PDM) durante el apoyo
ventilatorio mecanico, observaron la disminucién de 19.5 puntos del score de ansiedad (36.5%) y de
la escala visual analoga (EVA), y la reduccion del 38% las dosis totales de sedantes.™

Los hallazgos de nuestro estudio traducen un evidente cambio en los puntajes puntuales y
porcentuales de ANI promedio a los 5 y 30 minutos, consistentes con una disminucioén del tono
parasimpatico. Se analizaron las tendencias de los signos vitales, encontrando diferencias
significativas en diferentes momentos para las cifras tensionales sistélicas, diastélicas y medias. Estos
cambios podrian alterar el valor de ANI, sin embargo, existen posiblemente otras variables que no
fueron abordadas en este estudio. La musicoterapia se postula como una herramienta a implementar
para disminuir los puntajes de ansiedad, dolor, aumentar la comodidad y satisfaccion de los pacientes
y sus familiares, al mismo tiempo que disminuye el consumo de sedantes y opioides, y posiblemente
genera una disminucion de los gastos.



Las limitantes del estudio fueron el pequefio nimero de muestra, la heterogeneidad en la dosis y tipo
de sedante utilizado, en las caracteristicas psicolégicas y ambientales de cada paciente, en su
experiencia personal del dolor, el uso de vasopresor, y la heterogeneidad en la seleccién del género
musical, ademas de la gran variedad de factores de confusién no evaluados ni registrados.

CONCLUSIONES

El uso de la musicoterapia no demostré una diferencia significativa en el valor de ANI. Se necesitan
mas estudios, con una mayor poblacion para revalorar los datos, pues a los 5 minutos se observa un
cambio importante con los valores promedio, mismo que vuelve hacia el nivel basal a los 30 minutos.
Es posible que la musicoterapia pueda ser parte de las herramientas de analgesia no farmacolégica.
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ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

“ASOCIACION DE LA VARIACION DEL VALOR DE ANI EN PACIENTES CON VENTILACION MECANICA
CON EL USO DE LA INTERVENCION MUSICAL COMO ANALGESIA NO FARMACOLOGICA, UN ENSAYO
CLINICO ALEATORIZADO”

Lugar y fecha:

México, CDMX a de del 2023.

Numero de registro:

Pendiente

Justificacion y objetivo del
estudio:

Las unidades de terapia intensiva se caracterizan por atender a los pacientes con riesgo de falla organica o
con fallas ya establecidas, siendo la mas comun la insuficiencia respiratoria, ademas de patologias quirdrgicas
y las complicaciones de multiples patologias que requieren de apoyo con ventilacion mecanica invasiva. Dentro
de las unidades los pacientes se encuentran expuestos a diferentes estimulos visuales, tactiles y auditivos.
Algunos pueden aumentar la incomodidad e incluso provocar dolor.

El tratamiento complementario, esta enfocado en usar sedaciéon intravenosa ademas de medidas no
farmacoldgicas. La principal ventaja de las medidas no farmacolégicas es su accesibilidad, comodidad y
satisfaccion brindada a los pacientes, incluso logrando disminuir la dosis administrada total de sedantes
intravenosos. Existen medidas objetivas para evaluar y cuantificar la relacion entre analgesia y nocicepcion
como lo es el ANI. Este tipo de monitoreo ha ganado terreno como una herramienta para otorgar un manejo
dirigido por metas dentro de las UTI. El dolor es una experiencia sensorial y emocional compleja, influenciada
por factores propios de cada individuo, al igual que la vivencia de la musica, la cual modifica la actividad
cerebral durante el estimulo doloroso. Involucra al sistema mesocorticolimbico y provoca la liberacién de
opioides enddgenos y dopamina a nivel del area tegmental ventral, el cuerpo estriado y el area cortical
prefrontal. Ademas, la musica activa el giro temporal superior, inhibiendo el comportamiento de defensa
secundario al estrés, al ser un estimulo placentero, que desactiva a la amigdala, el hipocampo y el giro
parahipocampal.

La musicoterapia es una medida no farmacoldgica cuyo uso en la terapia intensiva se ha desarrollado a nivel
internacional. No existen revisiones sistematicas o metaanalisis en poblacion mexicana, y este estudio esta
enfocado en utilizar la musicoterapia como medida no farmacoldgica en pacientes con ventilacion mecanica
invasiva. El objetivo de este estudio es determinar si la musicoterapia es capaz de disminuir los puntajes de
dolor objetivados por ANI, en pacientes que se encuentran con ventilacion invasiva. Su intencion, es
implementar la musicoterapia como una herramienta dentro de futuros algoritmos y guias para el manejo del
dolor en pacientes criticos, y el uso del monitor ANl como una medida objetiva a desarrollar en diferentes
tratamientos analgésicos.

El objetivo es demostrar que en pacientes con ventilacién mecanica invasiva, la intervencién musical es una
medida no farmacolégica util para disminuir el valor de ANI >10%, reflejando fisioldgicamente la disminucién
de dolor

Procedimientos:

1.Se identificaran pacientes candidatos de la UTI “Alberto Villazéon S.” del Hospital Espafiol a ser incluidos en
el estudio.
2.Se le dara al familiar/acompanante responsable el consentimiento informado, previa explicacion del objetivo
y beneficios del estudio, por parte del médico residente de medicina critica a cargo de la investigacion
3.Se revisara que el ventilador esté correctamente programado y que no existan condiciones que pudieran
llevar a la interrupcion de la intervencion musical.
4.Se colocaran los electrodos para ANI sobre el pecho limpio en la posicidon V1Y V5 del ECG, sin otros parches
cerca que interfieran en la sefal eléctrica.
5.En caso de tener el paciente mucho vello en el pecho se comentara la necesidad de rasurar para no lastimar
al momento de retirar el parche y para disminuir la interferencia de la sefal eléctrica.
6.Se registraran los datos demograficos, diagnéstico de ingreso, dias de estancia, SOFA, SAPS 3, SpO2/Fi02
del paciente.
7.Se tendra una intervencion de 30 minutos donde se le dara a elegir al familiar/acompafante la musica de
preferencia para su paciente, de una posibilidad de géneros (de preferencia musica clasica, ruidos de
naturaleza, rock, jazz, o en caso de no gustar de éstas, la de su eleccién siempre y cuando esté entre 60-80
bpm)
8.En caso de que no se muestren preferencias por algin género musical, el investigador, el personal o su
acompanfante, reproducira una lista de reproduccion caracterizada por un patrén en “L” o “U”, a 60-80 bpm,
a un volumen que permita la interaccion con el paciente, de los géneros musicales ya mencionados.
9.Se registraran los signos vitales, la dosis de sedantes intravenosos administrandose en ese momento, el
puntaje inicial obtenido por ANI
10. Se registraran los signos vitales, la dosis de sedantes intravenosos y el valor de ANI al inicio de la
intervencion, al minuto 1, a los 5, 15, 30 minutos; y en caso de extenderse la intervencion por peticion del
paciente, a los 45 y/o 60 min, y al término de la sesion.
11. Se registrara el nimero total de intervenciones por dia, la cantidad de intervenciones durante su estancia;
y el momento del dia en que es solicitado.




12. Una vez terminada la intervencion, se realizara aseo de los audifonos y se retiraran los parches de
monitoreo para ANI.

Posibles riesgos y molestias: Riesgo minimo.

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Los posibles beneficios que genere el estudio serviran para el ajuste del tratamiento analgésico de su paciente,
y para futuros pacientes al concluir el estudio

Informacién sobre resultados y

. ; Se informara por medio de la Unidad de Terapia Intensiva, acerca del resultado de la investigacion.
alternativas de tratamiento

Participacion o retiro: Puede decidir no participar en el estudio en cualquier momento y no se usara la informacion obtenida.
No se revelara el nombre, nimero de expediente o algun otro dato que comprometan la identidad del sujeto
Privacidad y confidencialidad: de estudio y no se le identificaran en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que

todos los datos relacionados seran manejados en forma confidencial.

Beneficios al término del estudio:
Debido a que la decision de participar en el estudio es completamente voluntaria y no tendré que hacer gasto alguno durante el estudio, no
recibiré pago de ninguna indole por mi participacion, solo la satisfaccion de haber contribuido a la generacién de nuevos conocimientos.

En caso de dudas o Dr. Ulises W. Cerodn Diaz, jefe de la Unidad de Terapia Intensiva. Dr. Faustino Javier Renteria Diaz, jefe de la
aclaraciones con respecto al Unidad de Cuidados Intermedios. Dr. Gustavo Huerta Arellano, médico residente de primer afio de Medicina
estudio podra dirigirse a: Critica.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Gustavo Huerta Arellano, residente a cargo de la
investigacion. Cel 4427526850. Correo huerta.gustavo93@gmail.com.

Nombre y firma del sujeto:

Nombre y firma testigo 1:

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento:
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