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Resumen

Los pacientes pediatricos hospitalizados en unidades de cuidados intensivos (UCIP) bajo
ventilacién mecdanica invasiva (VMI) experimentan altos niveles de estrés, ansiedad y dolor debido a
los procedimientos invasivos y al entorno hospitalario. El uso prolongado de farmacos analgosedantes
puede generar efectos adversos como tolerancia, sindrome de abstinencia y delirium. En este contexto,
surge la necesidad de implementar estrategias complementarias no farmacoldgicas que favorezcan un
cuidado més humanizado, entre las cuales la intervencion musical (IM) y la cancelacion de ruido (CR)
se presentan como alternativas prometedoras, con evidencia favorable en poblacion adulta y neonatal,
pero escasa en pacientes pediatricos criticos.

La presente memoria de titulo tuvo como objetivo desarrollar e implementar un protocolo de
IM y CR en pacientes pediatricos bajo VMI en la UCIP del Hospital Guillermo Grant Benavente
(HGGB), con el fin de establecer un sistema de recoleccion y andlisis descriptivo de variables clinicas,
fisiologicas y ambientales. Se disefid un ensayo clinico aleatorizado con tres grupos experimentales
(IM, CR y control), aplicando sesiones diarias de intervencion de 30 minutos durante un maximo de
cinco dias por paciente. Los datos recolectados incluyeron signos vitales, sefiales cerebrales, escalas
clinicas de sedacion, ademas de mediciones del ruido ambiental en dB(A).

En esta primera fase piloto participaron seis pacientes, acumulando un total de 34 sesiones. El
analisis descriptivo evidencio la factibilidad del procedimiento y permitié identificar tendencias
fisiologicas preliminares. En los pacientes del grupo IM, la frecuencia cardiaca mostrd descensos mas
consistentes durante y después de las sesiones, la saturacion de oxigeno se mantuvo estable, y los
registros electroencefalograficos indicaron relajacion cortical, evidenciada por un aumento de la
actividad delta y una disminucion de la actividad de ondas rapidas (beta y gamma). Los niveles de
ruido ambiental superaron de manera sostenida los limites recomendados por la OMS, destacando la
necesidad de gestion actstica en la unidad.

En etapas posteriores, se contempla ampliar la muestra a 60 pacientes e incorporar variables
clinicas y ventilatorias, con el fin de fortalecer la interpretacion de los resultados obtenidos, y aplicar
pruebas estadisticas para determinar diferencias significativas entre fases e intervenciones. Este
enfoque contribuird a evaluar con mayor precision los efectos de la IM y la CR, y avanzar hacia la

implementacion sistematica de la musicoterapia en unidades criticas pediatricas, un ambito que
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actualmente carece de protocolos formales, promoviendo un cuidado mas humanizado y respaldado

por evidencia cientifica.

Abstract

Pediatric patients hospitalized in intensive care units (PICU) under invasive mechanical
ventilation (IMV) experience high levels of stress, anxiety, and pain due to invasive procedures and
the hospital environment. Prolonged use of analgesic-sedative drugs may lead to adverse effects such
as tolerance, withdrawal syndrome, and delirium. In this context, there is a need to implement
complementary non-pharmacological strategies that promote more humanized care, among which
music intervention (MI) and noise reduction (NR) appear as promising alternatives, with favorable
evidence in adult and neonatal populations, but limited data in critically ill pediatric patients.

The objective of this thesis was to develop and implement a protocol for MI and NR in
pediatric patients under IMV in the PICU of Hospital Guillermo Grant Benavente (HGGB), aiming
to establish a system for the systematic collection and descriptive analysis of clinical, physiological,
and environmental variables. A randomized clinical trial was designed with three experimental groups
(MI, NR, and control), applying daily 30-minute intervention sessions for a maximum of five days
per patient. Collected data included vital signs, brain activity, sedation scales (COMFORT-B, PSI,
BIS), and environmental noise measurements in dB(A).

In this pilot phase, six patients participated, accumulating a total of 34 sessions. The
descriptive analysis demonstrated the feasibility of the procedure and identified relevant physiological
trends. In the MI group, heart rate showed more consistent decreases during and after the sessions,
oxygen saturation remained stable, and electroencephalographic recordings indicated cortical
relaxation, evidenced by increased delta activity and decreased fast wave activity (beta and gamma).
Environmental noise levels consistently exceeded WHO recommendations, highlighting the need for
acoustic management in the unit.

In subsequent phases, the sample will be expanded to 60 patients, incorporating additional
clinical and ventilatory variables to strengthen the interpretation of results, and statistical tests will be
applied to determine significant differences between intervention phases. This approach will allow a
more precise evaluation of the effects of MI and NR, and support the systematic implementation of
music therapy in pediatric critical care units, an area that currently lacks formal protocols, promoting

more humanized, evidence-based care.



Tabla de Contenidos
CAPITULO 1. INTRODUCCION .....cuovererrerereressesessesesesessssessssssessessssesesssssssssssessesessasessssessasens 1
1.1.  PLANTEAMIENTO DE LA PROBLEMATICA ......uvviiiiiiiiieeeeeteeeeeeeieee e e eetaeeeeeetaeeeeeeaaeaeeeeeaaaeseeeeavaeeeeeeaneeseenraeeeeas 1
1.2.  ESTUDIOS PREVIOS DE MUSICOTERAPIA EN POBLACION DE UCIP.........coiiiiiiiiiiiiie e 2
1.3, OBIETIVOS ...ttt e e e e e e ettt e e e e e e e e e e e aeaaaseeeeeeaeeeeaaeeaaassssasaaaaaaeeesasasessssssssaaaaaaeaaaaansssssssseesseaeeeasaannnnsnes 4
L.3.1  OBJetiVO GENEITAL ... ettt ettt et 4
1.3.2 ODBJEtiVOS ESPECIFICOS. ..........ccuieeiiiiiiii et ettt e b e e abe e e stbeeenaeeenns 4
1.4, ALCANCES Y LIMITACIONES .....ooiiiiiiiiieiiitteeeee e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e e ettt eeeeaeeeeeeeeeesaaaaaeeaeaaeeeeeeeeesssssesnnaaeas 4
1.5, METODOLOGIA......uttiiieieiiee ettt e e ettt e et e e e ettt e e e et b e e e e seaaseee e e aasaeeesassseeeeaeatbsseeesssseeeesnsrseeeesnssaeseeensrseeeens 5
1.5.1  Descripcion general del ensayo CIIMICO. .................ccc..ccvuiieiiiiiiii e 5
1.5.2 CONSIACHACIONES ELICAS ..o e 6
1.5.3  Tamariio muestral, criterios de inCIUSION Y @XCIUSION ............c...cccoueeeiiieciieeiieeeee et 6
1.5.4  Asignacion a Aleatoria a Grupo EXPerimental...............cccccccuiiiiiiiiiiiiii et 6
1.5.5  Frecuencia de las INterVENCIONES. .......................coueeeeeeeeeeee ettt 7
1.5.6  ReCOleCCION A DALOS ..............ooeeeeeeeeeeei ettt 8
1.5.7  Herramientas de recolecCion de dartos .......................ouuuuueeeeeeeeeeeee ettt 9
1.5.8  Fases de monitorizacion para el andlisis de la respuesta del paciente.................ccocoeeveevveeenvinnneannnn. 10
1.5.9  ProceSamiento de AatOS...........cccccoeeeeeeeiiieiiiiiiiii et 10
1.5.10 Organizacion y proceSamiento de dalOS .................ccc.cccueeiuieeiieesiieesieeeeieeeeereeesaee e 11
1.5.11 Panel de visualizacion de datos y andlisis deSCriptivo ...............cccoccouiiiiiiiiiiiiiiii et 11
CAPITULO 2. MARCO TEORICO ......cuevereerereereresesessesessesessesssssssssssessesessesessssesssessssessssessssessssssssessasssesessesessese 12
2.1, INTRODUCCION .....uttiieeiiitteeeeeeiteeee e e eete e e e e et ee e e e eeaee e e eetaeeeeeeeaaeeeeeetaeaeeeeeaeeeeeeeeaseaeeeeetaeaeeeensssaeesensseeeeeensreeeeas 12
2.1.1 Contexto CliNICO de [a UCIP ................uuueeeeeeeeee et 12
2.1.2  Ventilacion Mecanica y Desafios en el Manejo del DOIOF ......................cccc.coeiuieviiiiciieiiiieeiieeeee e 13
2.2, SEDOANALGESIA EN LA UCIP....uiiiiiiiiii ettt ettt ettt e e e e e e e e e eaaeeaeeeeeeeeaeees 14
2.2.1  Efectos adversos del uso de sedoanalgesia en UCIP...............c....cccccoeeuiemiiiieiieiiieeeiie e 14
2.2.2  Delirium y Sindrome de ABSHNENCIA................cc.cccciiiiiiiii ettt 14
2.3. EXPOSICION AL RUIDO Y SU IMPACTO EN LA SEDACION DE PACIENTES ENLA UCIP......cccccoovviiiiiiiieieee. 15
2.4. INTERVENCIONES NO FARMACOLOGICAS PARA EL MANEJO DEL DOLOR Y LA ANSIEDAD ..eueeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeenne 16
2.4.1  Musica como terapia COMPIEMMENIAVIA ..................cccueeeiueieiiieeei et e ettt eeaee e 16
2.4.2  Sincronizacion Fisiologica con el Tempo MUSTICAL ................cc.c..coeeiueiiiieiiiieeiiiiie e e eiaea e 16
2.4.3  Music Care®: aplicacion de musica terapéutica validada........................c..cccoiiviiiniiiiiiiiiiiieaee 16
2.4.4  Cancelacion activa de ruido como terapia COMPIEMENIATIA. .................ccecuvieeeiiiieeeeeciiieeeeieeeeeeiiieaens 18
2.4.5  Beneficios de aplicar IM y CR en PACIENLES CITHICOS.............ccceeaiiiaiieeeee et 18
2.5.  REGISTRO DE PARAMETROS FISIOLOGICAS Y CLINICOS .....ooiiiiiuiiiieieiiiieeeecieeeeeetie e eete e e eeiveee e e eeataeeeeeavaee s 19
2.5.1  Monitorizacion de la SCAQCION........................oeeeeeeeeiiiiiii et 19
2.5.2  Monitorizacion de 10S SigNOS VILALES ...............ccoociiiiiiiiiiiiiii ittt 19
2.5.3  Escala COMFORT Behaviour Scale (COMFORT-B)..........cccccuuuuiiiuieeiiiiieeeeiiee e esiiea e e eiiaaae e 20
2.5.4  Monitorizacion y registro de Sefales EEG .............cccccccouiiiiiiiiiiniiiiiiit ettt 20
2.5.5  Descomposicion de la sefial EEG en componentes freCuenciales ..................cccooevveecieenciieinieeeneeeenenns 21
2.5.6  Calculo de potencia absoluta de las diferentes bandas ....................cccccouviiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 21
2.5.7  Evidencia cientifica sobre EEG, bandas de frecuencia y SEdaCion.......................ccceovvveveiieenceeannnennnn. 22
T B ) 16 61 (6) USRS 22
CAPITULO 3. DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO 23
3.1.  PREPARACION DEL ENSAYO CLINICO ......ccuuviiiiiiiiiee e it eeeee e e e e et e e e et e e e e eeaaeee e e eeaaeeeeanns 23
3.2.  IMPLEMENTACION DE LAS INTERVENCIONES EN UCTP........cccviiiiiiiiiiii et e e enaee e 23
3.2.1  Procedimiento durante las iNtEIrVERCIONES ..................ccuueeieieeeeiiie et 24
3.3, RECOPILACION DE DATOS ....uuvieeeeiteeeeeieteeeeeeetteeeeeeeiseeeeeeeteseeeseaeseseeettaseeeaeiareseseeteseeseasseeeeseasaseeeseerseeeeeans 25
3.3.1  DUESCUSION ...ttt e 26
CAPITULO 4. DESARROLLO DE INTERFAZ DE VISUALIZACION Y ANALISIS DE DATOS ....voveevenenee 27
4.1, INTRODUCCION ....uuttiieeiiiieeeeeeitteeeeeeetteeeeeetraeeeeseaseeeeeaatsaeeeesaasseseeasssaeeeassseesaasssseeeansssesaeassseeeesnssseseeansrseeeas 27
4.2, PANEL PRINCIPAL ...ovetiiiiieeeeiieitiitteeeeeeeeeeeeeeeetittaeeeeeeaeeeeeeeeeaseassaaaeeaaeeeeeesaaassssassssaaaaeeeeeaaasssssssssesaaaeeeeaaannnsees 27



vi

421 PaANEL A CONIOL ...t 28

4.2.2  Panel de visualizacion de sefiales EEG, signos vitales y ruido por SeSiOn ...............cccoceeeeaeceeaeieennnenns 28

4.2.3  Panel de visualizaciones para el andlisis eStadiStiCO POV SESION.............c...cccoveeeiveeeieeesireeanireeeieeenseeens 28

4.2.4  Panel de Visualizacion comparativa de todas 1as SeSIONES ...............ccceieviiiceiiiiiiiiieee e 29

4.2.5  Panel de Analisis Estadistico de todas las seSiones por PACIENLe .................ccc.ccceueeviueeeiieeenieeanireeeineens 29

4.2.6  Descripcion del funcionamiento de la plataforma de andlisis de datos ..................ccccccvvveviiiiiniiiennnnnn. 29
CAPITULO 5. RESULTADOS ...euiuieieeeeeircrenesesesesesescsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 30
5.1, INTRODUCCION ....ovviiiiiiiiieeeiiteee e eeetteeeeeeeteeeeeeetaeeeeeeeaeeseeeeataeaeeseaaseeeeeeasaseeeeessseseeeeatseeeeenssseeesenssseeeesnareeeeanes 30
5.1.1  Implementacion del ensayo CIIMICO ................cccooiviiiiiiiiiie e 31

5.1.2  Interfaz de visualizacion y analisis de dQros ...................cccooeoueiiieiiiiiiieiie et 32

5.2. EVOLUCION DE LOS SIGNOS VITALES POR SESION ........cuvtiiiiiiueeeeeiiiuieeeeeeieeeeeeeteeeeeeeseseeseeisseessseisseeesenssseeeeanns 33
5.2.1  Andlisis descriptivo de la frecuencia CardiQea.....................cccooveiuiiiiiiiiiiieiii e 33

5.2.2  Andlisis descriptivo de la saturacion de OXiQemno..................cccoiviiiiiiiiiiiiiieeee e 35

5.2.3  Andlisis descriptivo de la presion arterial SISTOlICA. ...................cccoeiviiiiiiiiieiieeie et 37

5.2.4  Andalisis descriptivo de la presion arterial diASIOLICA .................cceeueiieiiiiiieeiiiiiie e 39

5.2.5  Andlisis descriptivo de la frecuencia reSpiratOria . ..............ccccueiiueiiiieiiiii ettt 41

5.3.  EVOLUCION DEL COMFORT-B POR SESION .......cccuttiiiiiuieieeeeiiteeeeeiiteeeeeeitseeeeeeitseeeseeitrseesesessesesessseseesssnseseeans 42
5.3.1  Analisis descriptivo de la escala COMPOFE-B..............cccouiiiiiiieiie ettt 42

5.4. EVOLUCION DE LA POTENCIA DE LAS BANDAS DE FRECUENCIA POR SESION ....uuteteiee e et e e eeeeeeeeeeeeeeeaees 45
5.5.  EVOLUCION DEL INDICE DE SEDACION (PSI) POR SESION .......cccutieiiireririeeireeeioreeesreeesreeensseessseeesssesesssesansseenns 46
5.6. ESTADISTICAS DESCRIPTIVAS GLOBALES POR PACIENTE .......uvviieiiiuiiiieeeiireeeeeiiureeeseiirseeeessnssesasssssseessssssesaennes 48
5.6.1  Distribucion y dispersion de los signos vitales del paciente 4 (IM) .............cooovuveeenciiiieeiiiiiieeeeiieeees 48

5.6.2  Distribucion y dispersion de los signos vitales del paciente 5 (IM) ..............ccccocoviiiiiiiiiiiaiiieaiii e 50

5.6.3  Distribucion y dispersion de los signos vitales del paciente 2 (CC).............ccoceeveveeiieeeecieraeiieaeiieeeieenn 52

5.6.4  Distribucion y dispersion de la EScala COMPOFE-B ...........c.coccceiiiiiiiiiiiiii ettt 54

5.6.5  Distribucion y dispersion del PSI .................ccccooviiiiiiiiiiiieie et 56

5.7. ANALISIS GLOBAL DE LAS BANDAS DE FRECUENCIA DEL PACIENTE DE IM....cuvmiieeeeeeeee e 57
5.8,  ANALISIS DEL RUIDO AMBIENTAL ......coiiiutitteeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaasaeeeeeeeeeeeeeeeeenssanneeeeeeeeeeeennnnnnsnnnneens 58
5.9, DISCUSION ....eeiiiiitieee e eeettt e e e eete e e e e et e e e e eate e e e e etaaeeeeeeaaeeeeeettasaeeeeaseeeeeeeasaseeeeasseeeeeesssseeeeasseeesensseeeeaaaseeeeanes 59
CAPITULO 6. CONCLUSIONES 59
6.1, CONCLUSIONES ....ceiiiiiiiiiitttttteeeeeeeeeeeaeeeettraeeeeeaeeeeeaaasaaasssassaaaaaeaesaaaessssssaesesaaeaasaassssssssssesaaeeeeasananssssssssees 59
6.2, TRABAJO FUTURO ...ttt e e ettt e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e eeeeeasssannneeas 60
CAPITULO 7.  GLOSARIO ..ueeeeeeenieceeneeencsesccscssessssssssssssssssssssssssssstsssssssssssssssssssssssssssssssssesssssesssessssssessssssss 61
CAPITULO 8. REFERENCIAS 62
CAPITULO 9. ANEXOS .eueereeeeeeeeeeeeeesssssssessssssssessssasssssesessasssssessasssssessssasssssessasasssssessasssssessasasssssensasssssesensassssseses 64
9.1.  ANEXO A. DOCUMENTO APROBACION COMITE ETICO SS CONCEPCION .......veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenene 64
9.2. ANEXO B .FORMULARIOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS.......cooiiiiiitieieeeeee e 65
9.3. ANEXO C. FORMULARIO ESCALA COMFORT=B.......cciiiiiiiiiiiiiiiiii et 68
9.4. ANEXO D. GUIA INFORMATIVA PARA PERSONAL CLINICO UCITP .........oooviiiiiiiiiiieieeeiieeee e 69
9.5. ANEXO E. FORMULARIO DE PROCEDIMIENTO DURANTE LAS SESIONES .......uvtttiiieeeeeeeeiiierirereeeeeeeeeesessnnnnsssseeess 71
9.6. ANEXO F. INSTRUCTIVO PARA CONFIGURAR LOS MONITORES SEDLINE .......ccvtiirieeieeeeiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeenaeneeeenns 72
9.7. ANEXO G. GUIA DE SINCRONIZACION HORARIA ......cccccuriiieeiurreeeeiireeeeeairseeeesossesessssssseesssssssssssssesesssssseseannes 73
9.8.  ANEXO H. COTIZACIONES DE PROGRAMAS DE EXTRACCION DE DATOS ....vvveiiiiireeeeeiieeeeeeeiaeeeeeeeiareeeeeeisneeeeenns 74
9.9. ANEXO I PACIENTE CON CR: EVOLUCION DE SIGNOS VITALES, COMFORT-B Y NIVEL DE RUIDO. .................... 75



vii

Lista de Figuras

Figura 1: Diagrama de metodOlOgia.........coouiriiriiiiiiiiiniiiieiesteeeere e 5
Figura 2: Secuencia musical en U empleada por Music Care [21].....cccceevieeeiiieeiieeniieeeieeeiieeee 17
Figura 3: Sefiales EEG obtenidas de monitores SedLine, mostrando ejemplos de configuraciones
correctas € INCOITECtas TESPECLIVAIMEIILS. .....eeevieeriieeriieeriieeeiteesteeesteeesereeessseeesseeesseessneesseeesnneens 26
Figura 4: Panel principal de 1a interfaz ...........cocooiiiiiiiiiiiiiieeeee e 32
Figura 5: Panel de control de datos ............oouiiiiiiiiiiiiiieee e 32
Figura 6: Frecuencia cardiaca registrada en grupo IM (ID 4) .......coevvieriiniininiiniiieceeeeeeeee 34
Figura 7:Frecuencia cardiaca registrada en grupo IM (ID 5) ..c.ovveriiiieiiieiiieeee e 34
Figura 8: Frecuencia cardiaca registrada en grupo CC (ID 2) ...ccceeeuiiiiieiieiiieiieeieeie e 34
Figura 9:Saturacion de oxigeno registrada en grupo IM (ID 4) ...cceveeeiieeiiieeiiieeeeeee e 36
Figura 10: Saturacion de oxigeno registrada en grupo IM (ID 5) ..ccueeiiiiiiiiiiiiniiiicieeeeeeeee, 36
Figura 11:Saturacion de oxigeno registrada en grupo CC (ID 2) ceveveciieeeiieeiiieeieeeeeeeeee e 36
Figura 12: Presion arterial sistdlica registrada en grupo IM (ID 4) .....ooveviiiiniiniininieneeeeeeeeee, 38
Figura 13: Presion arterial sistolica registrada en grupo IM (ID 5) ..ocovvveeeiieeiiieeieeeeeeeeeee e 38
Figura 14: Presion arterial sistdlica registrada en grupo CC (ID 2).cc.eovveviiiiiinienieniinieneeieeiecene, 38
Figura 15:Presion arterial diastolica registrada en grupo IM (ID 4) ...c.eveveiieeeiieeiieeeeeeeeee 40
Figura 16:Presion arterial diastolica registrada en grupo IM (ID 5) c..eoeeveriiiiiiiiniiniiiieeeeeeeee, 40
Figura 17:Presion arterial diastolica registrada en grupo CC (ID 2)..cceveeecieeeciieeieeeieeeeeeeeee e 40
Figura 18: Frecuencia respiratoria registrada en grupo IM (ID 4) ......ccoovieviiieiiiniiiieeeeeeeeee, 41
Figura 19: Frecuencia respiratoria registrada en grupo CC (ID 2)....ccccveeeviieeiiieeiiieeiieeieeeeee e 41
Figura 20: Comfort-B registrado en grupo IM (ID 4) ......coovieiieriieiieiieeieeeeeceeee et 44
Figura 21: Comfort-B registrado en grupo IM (ID 5) .....oeeoiieeiiieeieeeeeeeeee et 44
Figura 22: Comfort-B registrado en grupo CC (ID 2)......cecvieiiieriieiieiieeiieeie et 44
Figura 23: Potencia de bandas de frecuencia registradas en IM (ID 4) .....ccoeevvieeciieecieeecieeeeeee 45
Figura 24: PSI por sesion medido en 4 tiempos durante IM (ID 4) ......ccooeeviriiniininiienieceeeenee, 47
Figura 25: PSI por sesion medido en 4 tiempos durante IM (ID 5) ...cccvvveciieeiiiiiiieeeeeeeeeeee 47
Figura 26: Promedio Comfort-B (paciente grupo IM-1D 4) ......cccoooiiiiiiiiiiiieieeeieeee e 55
Figura 27: Promedio Comfort-B (paciente grupo IM-1ID 5) ....cooiiiiiiiiiiiiiiiicieeeeeeeeeee, 55
Figura 28: Promedio Comfort-B (paciente grupo CC-1D 2) .....ccceeviiiiiiiiieiiieiieeieeee e 56
Figura 29: Evolucion del PSI en paciente 4 (paneles a y b) y paciente 4 (Cy d) ..cccveeveereeeniennennen. 57
Figura 30: Promedio de bandas de frecuencia de paciente con IM (ID 4) ........ccceevvvievienciienienreenen. 58
Figura 31: Evolucion del ruido ambiental a lo largo de 1as sesiones ..........ccocceeveevieenieniieeneenieenen. 58

Figura 32: Anexo A: Documento aprobacion del comité de ética .........cevvevievieneenienieneeneeecnee, 64



viii

Lista de Tablas

Tabla 1 Grupos de INTETVENCION .......cceiriiiiiiriiiriieieeitere ettt sttt st et 7
Tabla 2 DistribucCiOn de SESIONES .........ceiuiiiiiiiiiiieiiie ettt sttt e st sbe e st eeaee e 7
Tabla 3 Datos Registrados Por Paciente.............cocueiiiiiiiiiiiiiiieie e 8
Tabla 4: Datos Registrados por Fase en cada SeSION .........c.cccvieriiiiieeniieeiienieeieenee e eiee e eeeeseveens 10
Tabla 5: Bandas de frecuencias de sefales EEG[27] .....ccooiiiiiiiiiiiiiiciie e 21
Tabla 6: Registro del porcentaje de cumplimiento en la recoleccion de datos ........c.ccceeeevieeniennens 31
Tabla 7: Analisis global de signos vitales de paciente del grupo de IM (ID 4) ...c.ooviveviieiieniennns 49
Tabla 8: Analisis global de signos vitales de paciente del grupo de IM (ID 5) ..c.evvvevvveeiieenieenneen. 51
Tabla 9: Analisis global de signos vitales de paciente del grupo de IM (ID 2) ....coovvveviniiieniiennnnns 53

Tabla 10: Procedimiento dUrante las SESIOMNES. ....couuuummmeee ettt eeeeee e e e e e e et eeeaeeeeeeeeeeenaaaaeeas 71



Capitulo 1. Introduccion

1.1. Planteamiento de la problematica

Los pacientes hospitalizados en una UCIP suelen experimentar elevados niveles de ansiedad
y dolor debido a su condicion médica, tratamientos invasivos, equipos de soporte vital y al entorno
hospitalario. Entre los procedimientos que contribuyen a este malestar se encuentra la VMI, que
implica intubacidn endotraqueal, un proceso incomodo y doloroso que intensifica el malestar fisico y
emocional del paciente. Para controlar estos sintomas, se administran fAirmacos analgosedantes, sin
embargo, su uso prolongado puede provocar efectos secundarios como tolerancia, sindrome de
abstinencia y delirium. Estas complicaciones tienden a prolongar la estancia en la unidad y aumentan
el riesgo de secuelas neurologicas. Adicionalmente, el entorno de la UCIP presenta niveles de ruido
que oscilan entre 50 y 90 dB, superando los limites recomendados por la OMS para hospitales.

Frente a esta realidad, surge la necesidad de desarrollar e incorporar estrategias
complementarias no farmacoldgicas que, junto con el tratamiento médico habitual, contribuyan a
aliviar el sufrimiento y a avanzar hacia un cuidado intensivo mas humanizado. Dentro de estas
alternativas, las IM y la CR se presentan como opciones prometedoras. Intervenciones como la musica
han demostrado efectos positivos en pacientes adultos y neonatales, con mejoras significativas en
parametros fisiologicos y emocionales, ademds de un menor requerimiento de farmacos
analgosedantes. Sin embargo, en poblacion pediatrica critica, la evidencia sigue siendo limitada y
faltan protocolos estandarizados y estudios clinicos sélidos que respalden su implementacién
sistemdtica en las UCIP. Para ello, es clave la recoleccion de datos que permitan evaluar de manera
objetiva el impacto de estas intervenciones sobre el bienestar del paciente.

La presente memoria de titulo se centra en el desarrollo e implementacion de un protocolo de
intervencion en pacientes pediatricos bajo VMI y sedacion continua, con el propésito de recopilar
datos fisioldgicos, clinicos y ambientales de forma sistematica, que permitan evaluar objetivamente
el impacto de la aplicacion de IM y de CR. A partir del analisis descriptivo de los datos recolectados
en esta fase inicial, se proyecta que, una vez completado el estudio con una muestra representativa de
pacientes, sea posible evaluar si dichas intervenciones generan efectos significativos en indicadores
clave como el dolor y la ansiedad, explorando ademas su potencial para disminuir la necesidad de
farmacos analgosedantes, prevenir la aparicion de delirium y sindrome de abstinencia, favorecer la
estabilidad de los pardmetros fisioldgicos, optimizar la duracion del soporte ventilatorio y acortar la

estadia en la UCIP.



La musicoterapia ha demostrado ser una técnica eficaz para reducir dolor, ansiedad y malestar
en diversos contextos clinicos. Sin embargo, su aplicacion en las UCIP aun no esta estandarizada, y
la evidencia disponible es limitada. Estudios en adultos, recién nacidos y pacientes con distintas
patologias han mostrado beneficios fisiologicos y emocionales, lo que resalta la necesidad de evaluar

sus efectos en pacientes pediatricos criticos.

1.2. Estudios previos de musicoterapia en poblacion de UCIP

Kiiciik Alemdar, Bulut y Yilmaz (2023) realizaron un ensayo clinico en Turquia con 99
adolescentes (12—18 afios), divididos en tres grupos: musicoterapia, masaje de manos y control. La
intervencion consistid en musica clésica suave reproducida en almohada musical, aplicada 10 min
antes, durante y después de una toma de sangre (20 min en total). Se utilizaron las escalas Wong-
Baker FACES (dolor), Children’s Fear Scale (miedo) y signos vitales. Los autores concluyen que la
musica es una intervencion simple, segura y efectiva para disminuir el malestar en procedimientos
invasivos, lo que respalda su aplicacion en entornos criticos pediatricos [1].

Liu et al. (2020) realizaron un estudio piloto en China con 50 nifios (1 mes—7 afios) bajo VM
> 48 h, divididos en grupo intervencion y control. La intervencion incluyé musica favorita
seleccionada por los padres o infantil, con 3 sesiones diarias de 60 min, volumen 30-50 dB, ritmo 60—
80 bpm, aplicada hasta la extubacion. Se evaluaron COMFORT-B, signos vitales, tiempo de VM,
estancia en UCIP y uso de analgosedantes. Se observé mayor confort, mejoria en signos vitales (FC,
FR, PAS, SpO:), menor tiempo en VM y menor uso de midazolam. Aunque algunos resultados no
fueron estadisticamente significativos, el estudio demostro la factibilidad y el potencial clinico de la
musicoterapia en pacientes pediatricos criticos [2].

Garcia Guerra et al. (2021) llevaron a cabo el ensayo piloto MUSICC en Canadd con 60
pacientes (1 mes—16 anos) bajo VM 24-48 h, distribuidos en tres grupos: musicoterapia, cancelacion
de ruido y control. La musicoterapia consistido en musica clasica seleccionada por musicoterapeutas,
3 sesiones/dia de 30 min, 60 bpm, 45-55 dB, con audifonos. El grupo de cancelacion recibi6 grabacion
silenciosa. Se midieron signos vitales (FC, FR, PAD, PAS y SpO2) en cuatro momentos (previo, 15
min, termino, 30 min post). Se registraron mejoras significativas en la FC y FR en ambos grupos
respecto al control, ademas de una alta aceptacion por parte de las familias. Este estudio muestra que

tanto la musica como la cancelacion de ruido son estrategias viables y seguras en UCIP [3].



Mata Ferro et al. (2023) realizaron un estudio en Barcelona con 259 pacientes (0—18 afios). La
intervencion consistio en musicoterapia en vivo de 10 min, 1 vez/semana, con 5 canciones infantiles
adaptadas, a 3545 dB, interpretadas al pie de la cama por musicoterapeutas. Se registraron signos
vitales (FC, FR, PAD, PAS y SpO2) y COMFORT-B, en distintos momentos (10 min antes, inicio, 2,
5, 10 min durante, y 10 min después). Se registraron reducciones en FC, FR y COMFORT-B durante
y después de la intervencion. Este estudio resalta la eficacia de la musicoterapia en vivo para mejorar
el bienestar fisiologico y emocional en pacientes pediatricos graves [4].

La evidencia disponible indica que la musicoterapia y la cancelacion de ruido en pacientes
pedidtricos criticos puede reducir el dolor, la ansiedad y el malestar, asi como mejorar signos
fisiologicos y disminuir la necesidad de farmacos sedantes. Sin embargo, los estudios revisados
presentan una considerable variabilidad en la forma de aplicar la intervencion. Estas diferencias
incluyen la edad de los pacientes, el tipo de musica utilizada (grabada, seleccionada por los padres o
interpretada en vivo), la duracion y frecuencia de las sesiones, asi como el tempo y el volumen de la
musica. Asimismo, varian los sistemas de registro de datos y las escalas empleadas para evaluar los
efectos, lo que evidencia la heterogeneidad metodologica de los estudios y constituye un desafio para
la estandarizacion de protocolos. A pesar de estas diferencias, la musicoterapia se considera una
estrategia factible, segura y bien aceptada por pacientes y familias, lo que respalda su incorporacion
como complemento en las UCIP.

Una limitacion frecuente de los protocolos revisados es que los datos fisiologicos se registran
de manera puntual, sin seguimiento continuo, lo que dificulta identificar cambios inmediatos o
transitorios en la respuesta del paciente. Ademas, las investigaciones no incluyen analisis de EEG,
pese a su valor para evaluar directamente la actividad cerebral y los estados de relajacion o estrés.
Esto evidencia la necesidad de protocolos que incorporen monitoreo continuo de signos vitales y EEG,
junto con escalas clinicas como la COMFORT-B, para obtener informacion mas completa y evaluar
de manera confiable los efectos inmediatos y sostenidos de la musica terapéutica y la cancelacion de
ruido en pacientes pediatricos criticos.

La evidencia revisada indica que bajo bloqueo neuromuscular los signos motores tradicionales
de estrés y malestar, como movimientos, gestos o llanto, quedan completamente suprimidos. Esto
limita la capacidad de evaluar objetivamente la respuesta a intervenciones no farmacoldgicas como la
musicoterapia o la cancelacion de ruido. Por ello, resulta fundamental implementar un monitoreo
continuo de signos vitales y EEG, que permita detectar cambios fisioldgicos y cerebrales sutiles

asociados a relajacion o activacion.



1.3.

1.3.1

Objetivos

Objetivo General

Desarrollar e implementar un protocolo de intervencion musical y de cancelacion de ruido en

pacientes pediatricos bajo VMI en la UCIP del HGGB, con el proposito de recolectar datos

fisiologicos, clinicos y ambientales de forma sistemadtica para su analisis descriptivo.

1.3.2

1.4.

ii.

1il.

1v.

Objetivos Especificos
Implementar el ensayo clinico, asignando a los pacientes a uno de los tres grupos
experimentales (IM, CR y CC) y aplicar las intervenciones seguin el protocolo desarrollado,

en colaboracion con el equipo de investigacion.

Recopilar y organizar datos clinicos, fisiologicos y ambientales de los pacientes para su

analisis posterior.

Realizar un andlisis estadistico descriptivo de los datos obtenidos, con énfasis en el
comportamiento de los datos fisiologicos, escalas clinicas y ruido ambiental registrados

durante las intervenciones.

Alcances y Limitaciones

Se trabajara con una muestra de 6 pacientes, segun los datos recolectados durante el semestre
académico asignado a la memoria de titulo. El andlisis se realizard con un enfoque descriptivo,
sin aplicar inferencias estadisticas ni establecer relaciones causales, dado que el ensayo se
encuentra en fase piloto desde el 5 de junio de 2025.

El procesamiento de datos se realizard a nivel de sesion individual y de manera global por
paciente. Los analisis por grupo de intervencion y las comparaciones entre grupos quedan
fuera del alcance de esta memoria y se consideran trabajo futuro.

El analisis descriptivo se enfocara en los signos vitales, en las sefiales cerebrales y en el ruido
ambiental registrados durante las sesiones realizadas en el estudio.

La recoleccion completa de indicadores utilizados para estimar la profundidad de la sedacion

podria verse afectada por la disponibilidad de recursos del HGGB.



1.5. Metodologia

Esta seccion presenta el diseno general del estudio, los criterios de inclusion y exclusion de
los pacientes, la estructura y organizacion de las sesiones de intervencion, los procedimientos de

recoleccion de datos y las técnicas empleadas para su analisis descriptivo.

Disefio y planificacion del Recoleccién de datos por Procesamiento y andlisis de
estudio ’ sesion v datos
Recl : 4 _ Implementar el ensayo Organizacion y
» Reclutamiento de pacientes clinico consolidacién de datos
Criterios de .| Registro sistematico de .| Procesamiento de sefiales
inclusion/exclusion | datos clinicos, fisiolégicos y i EEG
ambientales
Consentimiento | Procesamiento de signos
informado Extracién de sefiales "| vitales, Comfort-b y ruido
—
EEG
Asignacion aleatoria a
grupos (IM / CR / CC) Registro designos Evaluacion de normalidad
—>| vitales en planilla
Frecuencia y duracion de excel T —
e . Analisis e'staldlstlco
- ‘ descriptivo
Reglstro_ de ruido
ambiental

Interfaz web interactiva

Figura 1: Diagrama de metodologia

1.5.1  Descripcion general del ensayo clinico

La metodologia de la presente memoria de titulo se enfoca en la recopilacion y el
procesamiento de parametros fisioldgicos, clinicos y ambientales obtenidos a partir de un ensayo
aleatorizado multidisciplinario, titulado "Efecto de las intervenciones musicales sobre la modulacion
del estrés, ansiedad y dolor en pacientes pediatricos en ventilacion mecanica", realizado en un entorno
hospitalario real, especificamente en la UCIP del HGGB. Este proyecto es liderado por la Dra. Lilian
Hickmann Opazo y desarrollado de manera colaborativa entre los Departamentos de Kinesiologia,
Pediatria e Ingenieria Eléctrica. El estudio contempla la inclusion de 60 pacientes pediatricos que se
encuentren bajo VMI y sedacion continua. A estos pacientes se les aplican sesiones de intervencion
musical y/o de cancelacion de ruido como terapias complementarias al tratamiento habitual recibido
en la unidad. Las sesiones se aplican diariamente hasta la extubacion del paciente o por un maximo
de cinco dias, con el propdsito de mejorar su bienestar fisico y emocional. Durante todas las
intervenciones, se realiza un registro sistematico de variables fisioldgicas, ambientales y escalas

clinicas para un analisis posterior del impacto que genera en los pacientes.



1.5.2  Consideraciones Eticas

El protocolo detallado en esta memoria cuenta con la aprobacion del Comité Etico Cientifico
del Servicio de Salud Concepcion (codigo CEC-SSC: 27-03-17, Figura 32). Esta autorizacion certifica
que el estudio cumple con los principios éticos y las normativas vigentes para investigaciones en seres
humanos, resguardando la seguridad, confidencialidad y bienestar de los participantes.

Para el reclutamiento, se contempla un proceso de consentimiento informado destinado a
asegurar que los padres o tutores legales comprendan los objetivos, procedimientos, alcances y
posibles riesgos asociados. Este proceso, llevado a cabo por los investigadores, Dra. Lilian Hickmann
y Dr. Gabriel Goémez, asegura la participacion voluntaria, el derecho a retirarse del estudio en

cualquier momento y la confidencialidad en el manejo de los datos recopilados.

1.5.3 Tamaiio muestral, criterios de inclusion y exclusion

Participan pacientes ingresados en la UCIP con edades comprendidas entre 1 y 14 afios, 11
meses y 29 dias, que presentan entre 24 y 48 horas de VMI, con sedacion contintia administrada segun
el criterio del equipo clinico tratante. Ademas, los participantes deben contar con el consentimiento
informado firmado por sus padres o tutores legales. En esta etapa inicial, correspondiente al semestre
académico de la memoria de titulo, se alcanza la participacion de seis pacientes, lo que permite iniciar
el analisis preliminar de los datos.

Se excluyeron del estudio aquellos pacientes con déficit auditivo conocido, alteraciones
anatomicas, lesiones o dispositivos terapéuticos que impidieran el uso de audifonos. Asimismo, no
fueron considerados pacientes con sospecha o diagnostico confirmado de muerte encefalica, ni
aquellos con sospecha de muerte inminente en las proximas 24 horas. También se excluyeron
pacientes que no recibian sedacion y/o analgesia, aquellos sin catéter arterial invasivo, y quienes se

encontraban bajo soporte de circulacion extracorpérea con canulacion cervical.

1.5.4  Asignacion a Aleatoria a Grupo Experimental
Los pacientes que cumplen con los criterios de inclusion se asignan aleatoriamente, mediante
la plataforma REDCap, a uno de los siguientes tres grupos experimentales: Intervencién Musical (IM),

Cancelacion de Ruido (CR) o Con2qwtrol (CC).



Grupo de IM
Los pacientes reciben musica
mediante la aplicacion
MUSIC CARE®O utilizando
audifonos con la funcion de

cancelacion de ruido activa

Tabla 1 Grupos de Intervencion
Grupo de CR
Los pacientes reciben
unicamente reduccion de ruido
ambiental con la funcion de

cancelacion de ruido activa

habilitada.

Grupo de CC
Los pacientes reciben atencion
clinica habitual, con los
audifonos configurados sin
cancelacion de ruido y sin

musica.

habilitada.

Se emplean los audifonos pediatricos iClever® modelo BTH26 con cancelacion activa (ANC)
y pasiva (PNC) de ruido, capaces de reducir hasta 36 dB de ruidos ambientales. Todos los pacientes
utilizan los mismos audifonos, configurados segun la intervencion asignada (IM, CR o CC) para
favorecer el enmascaramiento del estudio. Esta medida evita que factores como la capacidad del
audifono para reducir el ruido de forma pasiva, la presion ejercida sobre el pabellon auricular o las
expectativas del personal clinico y de los investigadores que aplican las intervenciones, influyan en
los resultados.
1.5.5 Frecuencia de las Intervenciones
Cada paciente participa en hasta dos sesiones diarias de intervencion, con una duracion de 30
minutos cada una, distribuidas en jornadas de mafiana y tarde. Las sesiones se llevan a cabo mientras
el paciente permanezca bajo VMI, por un periodo méaximo de cinco dias consecutivos, lo que permite
realizar hasta un total de diez sesiones por paciente. Sin embargo, el nimero final de sesiones depende
de la evolucién clinica individual, y la participacion se da por finalizada en el momento en que el
paciente es extubado o si expresa que no desea continuar. La planificacién de cada intervencion se
coordina entre el equipo clinico de la UCIP y el equipo de investigacion, con el objetivo de asegurar
su compatibilidad con las rutinas médicas y de enfermeria, resguardando en todo momento el bienestar

y la seguridad del paciente.

Tabla 2 Distribucion de Sesiones

Dia 1 2 3 4 5
Sesion 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Jornada AM PM AM PM AM PM AM PM AM PM



1.5.6  Recoleccion de Datos

Por cada participante del estudio, se registran datos demograficos, fisiologicos, clinicos y
ambientales obtenidos durante cada sesion. Esta informacion se integra en un sistema de registro que
permite realizar un analisis descriptivo de su evolucidn durante las sesiones.

La recoleccion de datos es llevada a cabo mediante un formulario estructurado (Anexo B). En
la Tabla 3, se detallan la totalidad de datos recolectados, agrupados por categoria y su respectiva

descripcion.

Tabla 3 Datos Registrados Por Paciente
Categoria de datos Descripcion de variables recopiladas

Informacion general del paciente ID, sexo, fecha de nacimiento, edad, peso, grupo experimental
asignado, diagndstico principal, fecha de ingreso en la UCIP y
conexion a VMI y el historial médico detallado.

Parametros fisiologicos frecuencia cardiaca (FC), frecuencia respiratoria (FR), presion
arterial sistolica (PAS), presion arterial diastolica (PAD) y
saturacion de oxigeno (SpO:); indicadores de sedacion: indice
biespectral (BIS) o Patient State Index (PSI); y sefiales

electroencefalograficas (EEG).

Escalas clinicas COMFORT-B (nivel de sedacion) y SOS- PD (delirium y
presencia de sindrome abstinencia).

Configuracion del Ventilador Modo y parametros del ventilador mecanico.

mecanico

Condiciones de sedacion Farmacos sedantes (nombre y dosis) y drogas vasoactivas

(nombre y dosis), especificando si la administracion es
intermitente o continua.

Dispositivos invasivos Ventilador mecanico, via arterial, catéter venoso central, tubo
toracico, tubo mediastinico, etc.

Condiciones Ambientales Nivel equivalente de presion sonora (Leq).

Variables al egreso de la UCIP ~ Duracion de la ventilacion mecanica, tiempo de permanencia

en UCIP y sobrevida en la unidad.



1.5.7 Herramientas de recoleccion de datos

Durante las sesiones del estudio, se realiza el monitoreo continuo de los signos vitales (FC,
FR, PAS, PAD y SpO:) de cada paciente mediante los monitores GE CARESCAPE B650 disponibles
en la UCIP. Se configuran las tendencias numéricas para obtener promedios a intervalos de un minuto,
facilitando la observacion de cambios fisiologicos durante las sesiones. La informacion es transferida
desde el monitor al computador de la central de enfermeria a través del software CareScape Central
Station, desde donde se extraen los datos. Posteriormente, estos valores se ingresan en una planilla
Excel estructurada por paciente y por sesion.

Se emplean monitores especializados para la medicidon de la profundidad de la sedacion y
dependiendo de la disponibilidad de sensores al momento de la sesion, se utiliza ya sea el monitor
BIS™ de Medtronic, que permite registrar el indice biespectral (BIS), o bien el monitor SedLine® de
Masimo, que entrega el indice de estado del paciente (PSI). En ambos casos, se realizan cuatro
mediciones por sesion, registrando dichos indices en los minutos 0, 15, 30 y 60.

Ademas, el monitor SedLine® (Masimo) se utiliza para la adquisicion y extraccion de las
sefiales EEG. Para ello, se coloca un sensor frontal de seis electrodos, dispuesto segun el sistema
internacional 10-20, que permite registrar cuatro canales activos de sefal ubicados en las posiciones
Fpl, Fp2, F7 y F8, mientras que los electrodos de referencia y tierra se sitian en las proximidades de
Fz. Con el fin de garantizar una captura precisa de la actividad eléctrica cerebral, el monitor se
configura con una resolucion de amplitud de 10 pV/mm y una velocidad de barrido de 30 mm/s,
pardmetros que permiten alcanzar la frecuencia de muestreo méaxima del equipo (178.2 Hz).
Finalmente, las sefiales registradas se exportan en formato EDF (European Data Format) mediante
una unidad de almacenamiento USB conectada al puerto del monitor, para su posterior procesamiento
y analisis.

Para cuantificar la exposicion al ruido ambiental en la UCIP, se emplea un sondmetro
SOUNDPro DL, configurado con ponderacion A, dado que este filtro replica la sensibilidad del oido
humano ante diferentes frecuencias, atenuando los sonidos muy graves y agudos para asemejar la
percepcion auditiva real. El equipo se instala sobre la cabecera del paciente, con el propdsito de
registrar el entorno acustico inmediato al que este se encuentra expuesto durante su hospitalizacion.

El sondmetro se configura para realizar registros continuos con una resolucion tempo
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ral de aproximadamente un segundo, almacenando la informacion en una tarjeta de memoria SD

extraible, que permite su posterior descarga y analisis.

1.5.8  Fases de monitorizacion para el analisis de la respuesta del paciente

En cada sesion se recopilan 60 minutos de datos consecutivos, organizadas en tres fases:

- Fase 1 (15 minutos): En esta fase se busca evaluar el estado basal del paciente antes de iniciar la
intervencion. Se instalan los audifonos y se asegura que los sensores estén midiendo
correctamente.

- Fase 2 (30 minutos): Durante esta fase, se aplica la intervencidon segiin el grupo experimental
asignado. Se busca evaluar la respuesta del paciente durante la exposicion a la intervencion.

- Fase 3 (15 minutos): En esta etapa se busca evaluar como responde fisioldgicamente el paciente

tras la intervencion, para comparar con su estado basal y determinar cambios atribuibles al

procedimiento.
Tabla 4: Datos Registrados por Fase en cada Sesion
Datos Evaluacion previa | Intervencion | Evaluacion posterior Ultimo Cierre
(15 minutos) (30 minutos) (15 minutos) dia estudio

Escala COMFORT-B y PSI X X
Intensidad de sedacion X X X
Frecuencia de sedacion X X X
Signos vitales y sefiales EEG X X X
Intensidad de ruido X X X
Presencia delirium-CAPD X X
Sobrevida UCI X
Sindrome abstinencia-SOS X
Duracion de la VM X
estadia en UCIP X

1.5.9 Procesamiento de datos

El procesamiento de sefiales EEG utiliza archivos EDF concatenados de 4 canales. Se
aplican filtros digitales: paso banda (0.5-40 Hz) y notch (50 Hz) para eliminar artefactos. El analisis
espectral emplea el método de Welch para calcular la densidad espectral de potencia (PSD),
integrando la potencia en bandas (Delta: 0.5-4 Hz, Theta: 4-8 Hz, Alpha: 8-13 Hz, Beta: 13-30 Hz,
Gamma: 30-40 Hz). Los resultados se convierten a decibeles y se presentan en graficos, que permiten
mostrar cambios en el dominio frecuencial entre las fases pre, durante y Post-intervencion.

El procesamiento de signos vitales y el nivel de ruido ambiental siguen una ventana temporal

de 60 minutos dividida en tres fases: antes (0-15 min), durante la intervencion (15-45 min), y
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después (45-60 min). Para cada sesion, los datos se cargan desde hojas Excel especificas, se limpian

valores faltantes mediante interpolacidn, y se segmentan segun estos intervalos.

1.5.10 Organizacion y procesamiento de datos

Se genera un sistema de registro estandarizado para asegurar un manejo sistematico de la
informacion. Cada registro incluye sefiales EEG, signos vitales (FC, FR, PAD, PAS y Sp0O.), niveles
de ruido ambiental y profundidad anestésica (BIS, PSI y Comfort-B). El analisis de los datos se realiza
en dos fases: primero, se evalia cada sesion de cada paciente para explorar el comportamiento de las
variables; segundo, se integra la totalidad de las sesiones para obtener una vision global, durante su
permanencia en este estudio.

El procesamiento y la visualizacion se realizan en Python (version 3.11) utilizando pandas para
la limpieza y manipulacion de datos, NumPy para el calculo numérico, SciPy para andlisis estadistico
y de sefales, PyEDFlib para la lectura de archivos EDF (sefiales EEG), Plotly para la generacion de
graficos y Dash para la aplicacion web interactiva. Para caracterizar los datos, se calcularon
estadisticas descriptivas que incluyen medidas de tendencia central (media y mediana), de dispersion
(desviacion estandar, rango e IQR) y de forma (asimetria y curtosis). Asimismo, se evalua la
normalidad mediante las pruebas de Shapiro-Wilk, Kolmogorov-Smirnov y D’Agostino,
considerando normales aquellas variables que cumplieran al menos dos de las tres pruebas. En los
signos vitales, las pruebas de normalidad se aplicaron por fase de intervencidon, mientras que en el
ruido ambiental se evaluaron los 60 minutos de registro total. El analisis descriptivo se complementa

con graficas en el tiempo de los datos, histogramas por sesion, boxplots y graficos de tendencia central.

1.5.11 Panel de visualizacion de datos y analisis descriptivo

Se desarrolla una interfaz web interactiva que integra y organiza la informacion recolectada,
estructurandola por paciente, sesion y fase de intervencion. Esta plataforma permite gestionar
multiples fuentes de datos, incluyendo signos vitales, sefiales EEG, escalas clinicas y mediciones de
ruido ambiental, facilitando su visualizacion y andlisis descriptivo. La interfaz estd disefiada para
ordenar y visualizar la informacion, permitiendo a investigadores y clinicos acceder a los datos
relevantes de cada sesién mediante un sistema de navegacion basado en carpetas de los pacientes y

selectores desplegables.



12

Capitulo 2.  Marco Teorico

2.1. Introduccion

El marco tedrico aborda, en primer lugar, la VMI y sus desafios en el manejo del dolor y la
ansiedad, seguido de la sedoanalgesia en UCIP, sus efectos adversos (tolerancia, abstinencia y
delirium) y las implicancias clinicas de la sobre/infrasedacion; luego describe la exposicion al ruido
en entornos criticos, su impacto sobre el suefio, el estrés y la necesidad de sedacion, y revisa
intervenciones no farmacoldgicas centradas en la intervencion musical (Music Care®) y la
cancelacion activa de ruido como estrategias complementarias para un cuidado mas humanizado.

Sobre esta base, se explican los mecanismos bioldgicos que las sustentan, en particular el
tempo y la sincronizacion, y se definen los indicadores objetivos de evaluacion: EEG (bandas delta-
gamma, PSD por Welch y potencia absoluta), signos vitales (FC, FR, PAD, PAS y Sp0O:) y escala
Comfort-B. Esto justifica las variables seleccionadas y los procedimientos de medicion empleados

para caracterizar, de manera descriptiva, la respuesta de los pacientes a las IM y la CR.

2.1.1  Contexto clinico de 1a UCIP

Una UCIP es un area especializada dentro de un centro de salud de alta complejidad que brinda
atencion médica y supervision constante a nifios con enfermedades o lesiones graves, potencialmente
mortales o que requieren soporte vital [5]. En este contexto, la combinacion de enfermedad critica,
ventilacién mecanica invasiva y un entorno tecnologico ruidoso expone a los nifios a dolor y ansiedad.
Si bien el manejo farmacoldgico alivia estos sintomas, su uso sostenido conlleva riesgos (tolerancia,
abstinencia y delirtum) que pueden prolongar la hospitalizacion y afectar el confort. Este marco
tedrico retine la evidencia que explica por qué intervenciones no farmacoldgicas; en particular la
intervencion musical y la ANC, pueden contribuir a un cuidado mas humanizado al modular el estrés
y la ansiedad.

Se atienden a pacientes desde el primer mes de vida hasta los 14 afios 11 meses y 29 dias.
Entre las causas mas frecuentes de ingreso se encuentran las complicaciones postoperatorias derivadas
de cirugias complejas, insuficiencias respiratorias, cardiacas y renales, alteraciones gastrointestinales
y neurologicas, shock, traumas severos, entre otros[6].Estas condiciones requieren el monitoreo
continuo de parametros fisiologicos, soporte vital avanzado, procedimientos de alta complejidad, la

administracion de farmacos analgosedantes y el uso de Dispositivos Médicos Invasivos (DMI) [7].
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Los DMI se emplean de forma habitual en las UCIP debido a la gravedad del estado clinico de
los pacientes. Entre estos se incluyen los ventiladores mecénicos, el uso de catéteres venosos y
arteriales, fundamentales para el monitoreo hemodinamico y la administracién de farmacos, tubos
toracicos y mediastinicos utilizados para el drenaje de liquidos o aire. También se emplean sondas
urinarias y gastrointestinales, y bombas de infusion para la administracion de sustancias intravenosas
como analgésicos, sedantes y antibioticos[8] Aunque los DMI son necesarios para mantener la
estabilidad clinica del paciente, su uso prolongado puede generar dolor, ansiedad e incomodidad,
impactando en el confort del paciente y desencadenando una respuesta fisica y emocional desfavorable
para su recuperacion.

Los pacientes ingresados en una UCI pueden requerir hasta 13 dispositivos médicos de forma
simultanea, y cerca del 80 % permanece conectado a al menos uno [7]. Muchos permanecen
conectados a algiin dispositivo durante mas del 50 % de su hospitalizacion, y aproximadamente la
mitad requiere tres o mas dispositivos de acceso durante su estancia [9]. Gran parte de los pacientes
depende de multiples sistemas de soporte y monitoreo, esenciales para su atencion clinica, pero que
pueden causar dolor, ansiedad, incomodidad y limitar su movilidad, generando un entorno dificil y
estresante.

2.1.2  Ventilacion Mecanica y Desafios en el Manejo del Dolor

Uno de los procedimientos mas invasivos y estresantes para los pacientes pediatricos es la
VMI, un equipo de soporte vital fundamental para el manejo de la insuficiencia respiratoria grave.
Este procedimiento requiere intubacion endotraqueal, mediante la cual se inserta un tubo flexible hasta
la traquea para sustituir total o parcialmente el trabajo respiratorio, garantizar un adecuado
intercambio gaseoso y mantener la oxigenacion y eliminacion de CO: hasta que el paciente recupere
la capacidad de respirar de manera autonoma [10].

Se estima que entre un 20% y 40% de los pacientes UCI utilizan VM, llegando a cifras mayores
a 50% en época de infecciones respiratorias. A nivel mundial, aproximadamente un 10.4% de los
pacientes necesitan VMI debido a falla respiratoria. La VMI genera ansiedad e incomodidad, y la

dificultad para comunicarse aumentan el estrés y la frustracion, afectando el confort del paciente[6] .
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2.2. Sedoanalgesia en la UCIP

Para manejar el dolor y la ansiedad en la UCIP, se utilizan medidas farmacologicas de
sedoanalgesia, entendida como la combinacion de analgésicos y sedantes para aliviar el dolor, reducir
la ansiedad y facilitar la tolerancia a la ventilaciéon mecanica y a los procedimientos, administrados de
forma intermitente o continua. La monitorizacion y el ajuste del nivel de sedoanalgesia son
fundamentales para garantizar el confort y la seguridad del paciente, evitando dolor, agitacién o
movimientos excesivos. Entre los farmacos més empleados se encuentran morfina, fentanilo,
propofol, dexmedetomidina, lorazepam y ketamina, cuya dosificacion se ajusta al peso y a la
condicién clinica del niflo, utilizdndose en ventilacion mecanica, postoperatorio y procedimientos
diagnosticos o terapéuticos. En algunos casos, cuando se requiere un control mas estricto del
movimiento o para optimizar la ventilacion mecénica, se administran bloqueadores neuromusculares
como el vecuronio, un farmaco que paraliza temporalmente los musculos esqueléticos, facilitando la
ventilaciéon y evitando movimientos involuntarios, siempre bajo monitorizacidon estricta y
acompafiado de sedoanalgesia adecuada para garantizar que el paciente no perciba dolor ni angustia
[11].

2.2.1 Efectos adversos del uso de sedoanalgesia en UCIP

La respuesta a la sedoanalgesia varia entre pacientes y puede asociarse a efectos adversos importantes,
como tolerancia, dependencia, sindrome de abstinencia y delirium, que pueden presentarse tras un uso
prolongado o incluso con dosis habituales [12]. Estas complicaciones se agravan si existe
sobresedacion, la cual puede provocar cambios hemodindmicos, o infrasedacion, que aumenta el
riesgo de que el paciente tome conciencia durante la anestesia, con posibles secuelas psicoldgicas a
largo plazo, como ansiedad o trastorno de estrés postraumatico [13]. Ademas, la sedoanalgesia puede
afectar otros sistemas, provocando desregulacion de la coagulacion, el metabolismo y el sistema
inmunolégico [14].

2.2.2  Delirium y Sindrome de Abstinencia

El delirium se define como una alteracion cerebral aguda y transitoria, de origen multifactorial,
que puede ser secundaria a una condicion médica, al efecto de un firmaco o a su retirada. Se
caracteriza por alteraciones en el nivel de conciencia, disminucion de la atencion, desorientacion,
pensamiento desorganizado, cambios en el ciclo vigilia-suefio, alteraciones emocionales como
ansiedad, miedo o tristeza, y dificultades para procesar informacion, recordar eventos o interactuar

con el entorno.
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El sindrome de abstinencia, que ocurre principalmente tras la retirada abrupta de
benzodiacepinas u opioides, se manifiesta con agitacion, irritabilidad, temblores, alteraciones del
suefio, sudoracion, vomitos y, en casos graves, crisis convulsivas. Ambos pueden complicar la
evolucion clinica, prolongar la hospitalizacion y aumentar la necesidad de intervenciones

farmacolodgicas [15].

2.3. Exposicion al ruido y su impacto en la sedacion de pacientes en la UCIP

Por otro lado, el ruido ambiental en los hospitales, y especialmente en las UCIP, es un factor
que puede afectar directamente la recuperacion y el bienestar de los pacientes. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) recomienda que los niveles de ruido no superen los 45 dB(A) durante el
diay 30 dB(A) por la noche. Sin embargo, en la practica clinica estos valores suelen ser sobrepasados,
alcanzando frecuentemente entre 55y 70 dB(A), con picos que superan los 80 dB(A), lo que equivale
al ruido generado por el transito vehicular [16].

Los pacientes estan expuestos a un entorno lleno de estimulos auditivos, donde el ruido
constante de los monitores, las alarmas de los equipos médicos, el trafico en los pasillos, la actividad
clinica e incluso las conversaciones rutinarias del personal, pueden generar un impacto negativo en su
bienestar. Estos estimulos alteran los ciclos naturales del suefio, suprimen la produccion de melatonina
y elevan los niveles de cortisol, lo que aumenta el estrés y la ansiedad del paciente [16]. Este ambiente
no solo interfiere con el descanso y la recuperacion, sino que también puede favorecer estados de
agitacion, influyendo directamente en la necesidad de administrar sedacion.

En una UCIP cardioldgica en Canadd, se observo que los niveles de ruido ambiental
alcanzaban en promedio 59,4 dB(A), con picos que superaban los 90 dB(A), equivalentes al sonido
de una motocicleta a corta distancia. Lo mas relevante fue que se identifico que a mayor nivel de ruido
promedio y mayor niimero de picos sonoros por hora, mas frecuente era la administracion de sedantes,
como respuesta a episodios de agitacion o malestar en los pacientes. Esto evidencia que el ruido no
solo genera incomodidad, sino que influye directamente en la sedoanalgesia, aumentando la
exposicion a farmacos y el riesgo de efectos adversos [17].

En el HGGB de Concepcion, los niveles de ruido en la UCIP superan los limites recomendados
por la OMS, con promedios de 59,4 a 64,3 dB(A) y picos de hasta 77,2 dB(A). Estos niveles elevados
representan un riesgo tanto para el confort y bienestar de los pacientes como para su desarrollo
neuroldgico y auditivo[18]. La evidencia destaca la importancia de implementar estrategias no

invasivas de control de ruido en las UCIP.
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2.4. Intervenciones no farmacoldgicas para el manejo del dolor y la ansiedad

Para minimizar estos efectos secundarios y ofrecer una atencion mas integral y humanizada,
se han explorado estrategias no farmacologicas, entre las cuales destaca la musicoterapia y la
cancelacion de ruido como complemento en el manejo del dolor y la ansiedad en pacientes criticos.
2.4.1 Miusica como terapia complementaria

La musicoterapia consiste en la aplicacion terapéutica de la musica, generalmente realizada
por un musicoterapeuta profesional capacitado, con el objetivo de mejorar el bienestar del paciente,
favorecer la comunicacién y la expresion emocional, potenciar la interaccion social y promover el
desarrollo de funciones cognitivas y motoras. Cuando las ondas sonoras ingresan al sistema auditivo
a través del oido externo, tiende a activar el sistema parasimpatico en lugar del simpatico, lo que
resulta en una respuesta de relajacion. Este estimulo se asocia a la liberacion de dopamina, un
neurotransmisor que induce sensaciones de placer y bienestar [19].

2.4.2  Sincronizacion Fisiologica con el Tempo Musical

Se ha evidenciado que la musica puede influir directamente sobre funciones fisioldgicas del
organismo. Uno de los elementos musicales mas relevantes en este proceso es el tempo, entendido
como la rapidez con la que suceden los pulsos de una cancion y se mide en latidos por minuto (BPM).
El tempo puede afectar la FC, la PA, la FR y la actividad eléctrica cerebral. El efecto terapéutico de
la musica se relaciona con su capacidad de coordinar los ritmos fisiolégicos del cuerpo con el ritmo
de la pieza musical, un fenémeno conocido como sincronizacion fisioldgica [20].

2.4.3  Music Care®: aplicacion de musica terapéutica validada

Esta base cientifica sustenta la implementaciéon de herramientas terapéuticas como Music
Care®, una aplicacion digital desarrollada por el doctor en Psicologia Clinica y musicoterapeuta
Stéphane Guétin, para inducir estados de relajacion profunda y aliviar sintomas de dolor, ansiedad,
trastornos del suefio y sobremedicacion, sin efectos secundarios ni dependencia. Music Care® utiliza
musica estructurada por musicoterapeutas especializados siguiendo principios neurofisiologicos y
clinicos, aplicando el fenomeno de sincronizacion fisioldgica para que el organismo ajuste
gradualmente su ritmo bioldgico al tempo de la musica, favoreciendo un estado de relajacion
progresiva e incluso una sedacion ligera [21].

Music Care® utiliza la “secuencia en U”, una progresion musical disefiada con una

curva sonora descendente. Comienza con ritmos rapidos (80-90 BPM) y una instrumentacién densa
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(10-20 instrumentos), seguida de ritmos moderados (60-80 BPM) con menor numero de instrumentos
(5-10). Luego, avanza a ritmos lentos (40-60 BPM) con acompafiamiento minimo (2-5 instrumentos),
hasta alcanzar la fase de relajacion (30-40 BPM) con 1 a 3 instrumentos, para finalmente retornar de
manera progresiva hacia ritmos mas activos. A través de esta progresion controlada, el sistema
nervioso auténomo responde al estimulo auditivo reduciendo la FC, la tension muscular y el nivel de
alerta, sin requerir esfuerzo consciente por parte del paciente.

Su eficacia ha sido demostrada en distintas areas clinicas, mostrando hasta un 52% de
reduccion del dolor y hasta un 62% de disminucion en el uso de medicamentos. Mas de 300 hospitales
la utilizan en UCI, postoperatorios, pediatria, geriatria y salud mental, con validacion en mas de 150
estudios. Asi, Music Care® se convierte en una solucion innovadora, cientificamente validada y de
alta aceptacion por parte de pacientes, familias y profesionales de la salud, posicionandose como una

alternativa segura frente a tratamientos convencionales [21].
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Figura 2: Secuencia musical en U empleada por Music Care [21]
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2.44  Cancelacion activa de ruido como terapia complementaria

La evidencia disponible sobre las condiciones acusticas en las UCIP destaca la necesidad de
avanzar en el analisis y control del ruido ambiental. Se plantea la implementacién de un registro
continuo de los niveles de ruido mediante sonometros instalados estratégicamente sobre la cabecera
del paciente, con el fin de obtener datos precisos para su andlisis posterior. De manera
complementaria, se sefiala el uso de audifonos con cancelacion activa de ruido (ANC), lo que permitira
evaluar la respuesta de los pacientes frente a un entorno mas silencioso.

La tecnologia ANC funciona mediante el principio de interferencia destructiva de ondas
sonoras. Su funcionamiento inicia cuando micréfonos incorporados en los audifonos captan el ruido
ambiental. Esta sefial es procesada en tiempo real por un procesador digital, que genera una onda
artificial con la misma amplitud, pero en fase opuesta (180° de desfase). Al reproducirse esta onda a
través de los altavoces de los audifonos y superponerse con el ruido original, los picos y valles de
ambas se cancelan parcialmente, reduciendo de manera significativa la intensidad del sonido
percibido. Aunque en la practica la anulacion total no es posible, el resultado es una atenuacion
efectiva de los ruidos constantes, sobre todo de baja frecuencia, como los generados por ventiladores,

bombas de infusion o monitores [22].

2.4.5 Beneficios de aplicar IM y CR en pacientes criticos

La musicoterapia actua sobre los pardmetros hemodindmicos y respiratorios, lo que podria
favorecer una reduccion en el consumo de farmacos analgosedantes. Ademads, escuchar musica
incrementa el flujo sanguineo hacia las regiones cerebrales encargadas de generar y regular las
emociones, activando el sistema limbico y modulando la actividad neuronal vinculada a la percepcion,
el estado de 4nimo y la atencion. La musica lenta y suave, con parametros que varian de manera
gradual, favorece la relajacion, alivia el dolor y promueve una sedacion ligera. Por otro lado, el uso
de audifonos con ANC tiene el potencial de crear un entorno acustico mas silencioso y cercano a los
limites recomendados por la OMS, lo que reduce la exposicidn a estimulos externos capaces de alterar
los ciclos de suefio e incrementar la tension fisioldgica y crea un entorno mas estable para la
recuperacion. Ambas intervenciones, complementarias entre si, contribuyen a un cuidado intensivo

mas humanizado al reducir tanto la carga farmacologica como la sobreestimulacion actstica.
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2.5. Registro de parametros fisiologicas y clinicos

Se describen los sistemas de monitoreo y registro utilizados para la recoleccion de senales
EEG, la monitorizacion de la profundidad de la anestesia, el monitoreo de signos vitales y el registro
de escalas clinicas, permitiendo un seguimiento objetivo y sistematico de los efectos de las terapias

complementarias.

2.5.1 Monitorizacion de la sedacion

Se emplea la monitorizacion mediante EEG para evaluar de manera objetiva la profundidad
de la anestesia. Esta técnica registra la actividad eléctrica cerebral a través de un sensor con cuatro
electrodos (L1, R1, L2 y R2) ubicados en la region frontal y prefrontal. Los electrodos detectan las
diferencias de potencial generadas por las neuronas en la corteza cerebral, cuyas sefiales se amplifican
y procesan para obtener graficos con formas de ondas que se clasifican en diferentes bandas de
frecuencia (alfa, beta, delta, theta y gamma), cada una relacionada a distintos estados de conciencia,
lo que permite interpretar el nivel de sedacion del paciente en tiempo real.

Con este fin, en la UCIP del HGGB se utilizan los monitores SedLine (Masimo) y BIS
(Medtronic), que calculan un indice entre 0 y 100 para reflejar el nivel de sedacion: PSI (Patient State
Index) en SedLine e Indice Biespectral (BIS) en BIS. Valores de PSI entre 25 y 50 y de BIS entre 40
y 60, representan sedacion Optima para anestesia general; valores superiores indican sedacion
superficial o conciencia parcial, y valores inferiores reflejan sobresedacion. Adicionalmente, SedLine

permite extraer el EEG en bruto de 4 canales para fines de investigacion [23], [24].

2.5.2  Monitorizacion de los signos vitales

Ademas de la actividad cerebral y la profundidad de sedacion, es esencial monitorear
continuamente los signos vitales, que reflejan el estado hemodinamico y respiratorio del paciente [7].
En la UCIP del HGGB, el monitoreo de pacientes pedidtricos se realiza mediante monitores
multiparametros GE CARESCAPE B650, los cuales permiten la medicion simultanea y en tiempo
real de los signos vitales (FC, FR, PA y SpO2). Estos equipos permiten calcular promedios en
intervalos de tiempo especificos, denominados tendencias numéricas, que facilitan el analisis del
estado clinico del paciente a lo largo del tiempo.

Los intervalos de las tendencias pueden configurarse en 1, 5, 10, 15, 30 o 60 minutos, y el
sistema permite almacenar hasta 96 horas de datos continuos, asegurando un registro detallado para

la evaluacion y seguimiento clinico del paciente. La informacion es gestionada mediante el software
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CareScape Central Station, que organiza los datos recolectados, permitiendo su visualizacion,
recopilacion y analisis posterior. Esto es clave para investigaciones que buscan evaluar la evolucion

fisiologica del paciente en respuesta a distintas intervenciones clinicas [25].

2.5.3 Escala COMFORT Behaviour Scale (COMFORT-B)

Para evaluar el impacto de las intervenciones, se emplea la escala COMFORT-B, que
cuantifica el nivel de sedoanalgesia y permite estimar el confort del paciente en relacién con niveles
de estrés, miedo, ansiedad e incomodidad. Es una herramienta observacional, que evalua seis items:
nivel de conciencia, tono muscular, movimientos fisicos, tension facial, frecuencia respiratoria y llanto
o vocalizacion. Cada item se puntia de 1 a 5, sumando un total de 6 a 30 puntos, lo que permite
categorizar el estado del paciente en sobresedacion (6—8), sedacion profunda (9-10), sedacion
superficial o indeterminada (11-22) y agitacion o infrasedacion (23-30). La observacion requiere al

menos dos minutos y los resultados se registran en un formulario estandarizado (Anexo C) [12].

Es importante destacar que la escala COMFORT-B no es util para pacientes paralizados con
bloqueadores neuromusculares, como el vecuronio, ya que varios de sus items—movimientos fisicos,
tono muscular y llanto o vocalizacion, quedan completamente inhibidos por la paralisis. Para estos
pacientes, se ha demostrado que el monitor Bispectral Index (BIS) se correlaciona bien con las
puntuaciones COMFORT, especialmente en aquellos con sedacion profunda. En estos casos, deben
emplearse monitores que entregan indices de profundidad anestésica calculados a partir de las sefiales

del electroencefalograma (EEG) [26].

2.5.4  Monitorizacion y registro de sefiales EEG

Para registrar sefiales cerebrales se requiere la actividad coordinada de miles o millones de
neuronas piramidales, que transmiten informacién mediante impulsos eléctricos denominados
potenciales de accion. Estos impulsos generan variaciones en el potencial eléctrico de la corteza
cerebral, las cuales pueden registrarse de forma no invasiva mediante electrodos colocados sobre el
craneo. Esta técnica se conoce como electroencefalografia (EEG) y permite capturar la actividad
eléctrica cerebral, proporcionando informacion sobre los diferentes niveles de activacion neuronal y
estados de conciencia en tiempo real. El analisis de la sefial EEG se basa en su descomposicion en

bandas de frecuencia, cada una asociada a distintos estados fisiologicos y cognitivos [27].
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La Tabla 5 resume las principales bandas de frecuencia y su relacion con los estados funcionales del

cerebro:
Tabla 5: Bandas de frecuencias de seiiales EEG[28]

Tipo de onda Frecuencia (Hz) Amplitud (uV) Estado funcional

Delta 0.54 20-200 Predomina durante el suefio profundo y la
sedacion intensa.

Theta 4-8 10-100 Se relaciona con suefio ligero, relajacion
profunda y somnolencia.

Alpha 8-13 5-100 Caracteristica de estados de reposo con 0jos
cerrados y relajacion.

Beta 13-30 2-20 Asociada con vigilia, concentracion y
actividad cognitiva.

Gamma 30-100 1-10 Representa procesos cognitivos complejos,

integracion sensorial y memoria de trabajo.

2.5.5 Descomposicion de la sefial EEG en componentes frecuenciales

Para cuantificar la cantidad de energia (uV?) contenida en estas bandas se aplica un analisis
espectral que transforma la sefial EEG del dominio del tiempo al de la frecuencia (Hz). La energia por
frecuencia se estima mediante la densidad espectral de potencia (PSD), calculada con el método de

Welch [29].

2.5.6  Calculo de potencia absoluta de las diferentes bandas
La Potencia Absoluta (PA) es la primera métrica cuantitativa extraida del resultado de la PSD.

La PA de una banda es el resultado de integrar la funcion DSP(f), en el intervalo de frecuencia de

interés [f1, f>]:

12
Pranda = f IDSP(F)[? df

1

Analizar estas bandas de manera comparativa permite evaluar como el cerebro responde a
estimulos internos (como la sedacion) o externos (como musica o ruido), facilitando la identificacion

de patrones caracteristicos de activacion neuronal [28].
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2.5.7 Evidencia cientifica sobre EEG, bandas de frecuencia y sedacion

En un estudio realizado en 93 niflos entre 0 y 19 afios, se analizaron segmentos de EEG frontal
en cuatro niveles de anestesia: emergencia, anestesia ligera, profunda y muy profunda. Los resultados
mostraron que la potencia relativa de la banda delta (0,54 Hz), asociada con suefio profundo,
aumentaba con la profundizacién de la anestesia. En contraste, la potencia relativa de la banda beta,

relacionada con estados de alerta, disminuia a medida que la anestesia se profundizaba [30].

2.6. Discusion

La musica ha demostrado ser una herramienta efectiva para aliviar el dolor, la ansiedad y el
malestar en distintos contextos de salud. Sin embargo, en las UCIP aun no se utiliza de manera
sistematica ni estandarizada, a pesar de que los nifios hospitalizados enfrentan altos niveles de ruido,
procedimientos invasivos y la necesidad frecuente de fA&rmacos sedantes, los cuales pueden generar
efectos secundarios. Aunque la evidencia cientifica muestra resultados favorables sobre el uso de la
musica y otras estrategias no farmacoldgicas, no existen estudios enfocados en pacientes pediatricos
criticos bajo ventilacidon mecanica y sedacién continua. Esto denota una falta de conocimiento
relevante, especialmente en una poblacion vulnerable expuesta a estrés constante y a riesgos por el
uso prolongado de sedoanalgesia.

Para abordar esta realidad, en el HGGB se disenié e implementd un ensayo clinico en
colaboracion con un equipo de investigacion multidisciplinario. El estudio contempla tres grupos: IM,
CR y GC. Los pacientes son asignados a cada grupo de manera aleatoria, y las intervenciones se
aplican siguiendo un protocolo aprobado éticamente.

La presente memoria de titulo se centra en la recoleccion sistematica de datos y en su analisis
descriptivo inicial. Este enfoque permite explorar como se comportan los datos en cada fase de la
intervencion, identificar patrones o tendencias generales y detectar posibles irregularidades en los
registros que puedan afectar la interpretacion de los resultados. Para ello, se implementa un sistema
de registro que facilite la organizacidn, visualizacion y analisis de la informacion, asegurando que los
datos sean claros, accesibles y confiables. Explorar los datos permite sentar las bases para la aplicacion
de pruebas estadisticas inferenciales, asegurando que los resultados se apoyen en informacion

confiable.
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Capitulo 3. Desarrollo del Ensayo Clinico

3.1. Preparacion del Ensayo Clinico

Antes de iniciar la ejecucion del ensayo clinico, se llevaron a cabo una serie de actividades
preparatorias destinadas a garantizar la correcta implementacion de las intervenciones y la recoleccion
sistematica de los datos.

1. Se elaboré una guia dirigida al personal de la UCIP con el fin de informar sobre la realizacion de
las intervenciones, detallando los objetivos y procedimientos, para asegurar la correcta
coordinacion y apoyo durante el estudio (Anexo D).

2. Se disefi6 un formulario como sistema de control estandarizado, destinado a supervisar y verificar
que cada etapa del protocolo de intervencion se cumpliera rigurosamente, y a registrar de manera
sistematica todos los datos necesarios para el analisis posterior (Anexo F).

3. Se elabord un instructivo para la recoleccion de sefiales EEG desde los monitores de sedacion
SedLine, estableciendo los pardametros de frecuencia de muestreo, velocidad de barrido y amplitud
de visualizacion adecuados (Anexo F).

4. Se desarrollaron instructivos para sincronizar la hora del computador de la central de enfermeria
con los monitores multiparametros y los monitores SedLine, garantizando que la recoleccion de
datos se realizara dentro de la ventana temporal establecida para cada sesion (Anexo G).

5. Adicionalmente, se realizo la cotizacion de software de extraccion y analisis de datos compatible
con los monitores GE B650 y Sedline Massimo, con el propdsito de automatizar la recoleccion de
parametros y sefales fisiologicas, evitando el ingreso manual de informacion. Se adjunta la
cotizacion, y se proyecta su implementacion cuando se dispongan de los recursos necesarios

(Anexo H).

3.2. Implementacion de las Intervenciones en UCIP

Las IM y de CR se llevaron a cabo en la UCIP del HGGB por el equipo multidisciplinario de
investigacion. Se elabord un sistema de turnos que permitid6 coordinar la aplicacion de las
intervenciones durante las jornadas de la mafiana y la tarde. Se reclutaron un total de 6 pacientes: 2
pacientes por grupo de intervencion. En total, se realizaron 33 sesiones y la cantidad de sesiones
realizadas vari6 entre los participantes debido principalmente a diferencias en la duracién de la

estancia en la UCIP.
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3.2.1 Procedimiento durante las intervenciones

Las sesiones fueron ejecutadas siguiendo un procedimiento estandarizado, tal como se detalla a

continuacion:

1. Ingreso del paciente al estudio (previo a la sesion):
- Generacion de formularios fisicos de recoleccion de datos.
- Registro sistematico de informacion general: datos demograficos, antecedentes clinicos, entre
otros.
- Verificacion de la sincronizacion entre los monitores multiparametros, el monitor de sedacion
y el computador de la central de enfermeria.
2. Antes de la intervencion:
- Registro de parametros fisioldgicos basales.
- Aplicacion de la escala COMFORT-B para evaluar el nivel de confort inicial.
- Conexién de audifonos a la Tablet via Bluetooth y colocacion en el paciente.
3. Durante la intervencion:
- Minuto 0: inicio de la intervencion segun el grupo asignado (IM, CR o CC), registro de la hora
de inicio y activacion del temporizador (30 minutos).
- Minuto 15 y 30: registro de parametros fisiologicos.
- Minuto 30: registro de la hora de término de la intervencion.
4. Después de la intervencion
- Minuto 40: aplicacion de la escala COMFORT-B, retiro de los audifonos y detencion de la
grabacion del sonometro.
- Minuto 55: registro de parametros fisiologicos, documentacion fotografica de las hojas de

enfermeria (sedoanalgesia) y captura de tendencias numéricas desde la central de enfermeria.



25

3.3. Recopilacion de datos

Se registra el inicio y fin de cada sesion de intervencion, denominadas T1 y T2, con una
duracion aproximada de 30 minutos, lo que permite posteriormente identificar los signos vitales
almacenados en la central de enfermeria y determinar los tiempos TO y T3, correspondientes al inicio
y fin de cada sesion. Con estos registros, es posible analizar los 60 minutos asociados a la sesion y
segmentar las tres fases: antes, durante y después de la intervencion.

Durante la sesion, se realizan cuatro mediciones puntuales de signos vitales y nivel de
sedacion: antes de la intervencion, a los 15 y 30 minutos de iniciada, y a los 30 minutos posteriores a
su finalizacion. Adicionalmente, se capturan de forma continua sefiales EEG mediante los monitores
SedLine, siempre que haya sensores disponibles. Los datos de signos vitales se registran desde la
central de enfermeria como promedios por minuto, lo que permite analizar las tendencias numéricas
de cada parametro durante toda la sesion de manera precisa.

De forma complementaria al registro de las variables fisiologicas y ambientales, se incorpord
la evaluacion conductual mediante el formulario Comfort-B, con el objetivo de cuantificar el nivel de
confort, respuesta conductual y nivel de sedacion de los pacientes durante las intervenciones. Este
instrumento se aplico en todas las sesiones, registrando las puntuaciones antes y después de cada
intervencion.

El registro previo se llevo a cabo 10 minutos antes del inicio de la IM o CR, con el paciente
sin audifonos para establecer un valor basal que refleje su estado conductual y de confort, evitando
que el uso de los audifonos genere alteraciones o molestias auditivas que puedan sesgar la evaluacion
inicial. El registro posterior se realizd 10 minutos después de finalizada la intervencion, manteniendo
los audifonos, con el fin de evaluar los efectos inmediatos de la IM o CR sobre el nivel de confort
observado. Este procedimiento permitid obtener una evaluacioén sistemdtica y comparable entre
sesiones, contribuyendo a la interpretacion de los efectos de las intervenciones auditivas sobre el

bienestar del paciente.
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3.3.1 Discusion

La recoleccion de datos se realizd de manera sistematica y consistente, asegurando el registro
de signos vitales, nivel de sedacion y puntajes Comfort-B en la mayoria de las sesiones. Sin embargo,
en algunas intervenciones no se registraron todos los signos vitales o faltaron parametros especificos,
lo que refleja un porcentaje de perdida de informacion. Respecto al nivel de sedacion, este se midio
de manera heterogénea segun la disponibilidad de sensores: en algunas sesiones se utilizaron
monitores BIS y en otras los monitores SedLine, lo que puede generar cierta variabilidad en los datos
obtenidos. En general, la recoleccion de datos fue adecuada, permitiendo un analisis confiable de la
mayoria de los parametros fisioldgicos y conductuales.

En contraste, la captura de senales EEG presentd algunas limitaciones técnicas y de
disponibilidad de sensores, lo que afecta la completitud de los registros. Se identificé una limitacion
en la calidad de los registros. En el 88% de los casos se observo recorte en los canales
correspondientes a los electrodos ubicados en los extremos de la pantalla del monitor, lo que generd
pérdida parcial de informacion de la sefial cerebral. Este problema se relaciona con la configuracion
de los canales, ya que para obtener registros completos es fundamental evitar que se superpongan y
que las amplitudes de la sefial se mantengan dentro de los margenes visibles del monitor.

Se recomienda configurar la resolucion de amplitud entre 5 y 10 uV/mm, lo que permite
cuantificar correctamente las sefiales sin recortes ni saturaciones. Cuando no es posible lograr esta
configuracidn, las limitaciones técnicas del equipo impiden obtener datos confiables en los electrodos
extremos, por lo que los calculos para caracterizar la sefial se realizan Gnicamente con los canales
intermedios de los electrodos frontales (Fp1 y Fp2), que son los que garantizan registros completos y
de mayor calidad. A pesar de estas restricciones, los datos obtenidos permiten evaluar las tendencias

fisiologicas y conductuales durante las intervenciones musicales y de cancelacion de ruido.

Figura 3: Sefiales EEG obtenidas de monitores SedLine, mostrando ejemplos de configuraciones correctas e
incorrectas respectivamente.
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Capitulo 4. Desarrollo de interfaz de visualizacion y analisis de datos

4.1. Introduccion

La informacion recolectada durante las sesiones fue digitalizada y organizada de manera
sistemdtica en carpetas individuales por paciente, cada una de las cuales contenia tres archivos
principales, que se detallan a continuacion:

e Archivo Excel principal: Se elabord a partir de las tablas generadas por los monitores
multiparametros y los registros de los formularios fisicos. Este archivo organiza de manera
sistematica la informacion de cada paciente, incluyendo datos demograficos, tiempos de las
sesiones, puntuaciones de la escala COMFORT-B, indices BIS o PSI y registros minuto a minuto
de los signos vitales.

e Archivos EEG en formato EDF: Se recopilaron 60 minutos de grabacion para cada sesion,
organizados en archivos de 30 minutos con continuidad temporal. La transferencia de las sefiales
se realizo mediante un pendrive conectado al puerto USB del monitor SedLine.

e Archivos del sonometro en formato Excel: Se elabord para registrar los datos de nivel sonoro
durante cada sesion. Los registros se recortaron manualmente para incluir Uinicamente la
informacion correspondiente a la ventana temporal de la intervencion (60 minutos).

Para manejar toda esta informacion de forma organizada, se disefié una plataforma web que

permite visualizar y analizar los datos a lo largo de las sesiones de los pacientes.

4.2. Panel principal

La plataforma se diseié con un panel principal (Figura 4) que permite cargar la carpeta con
los datos de todos los pacientes, seleccionar un paciente especifico y elegir entre visualizar una sesion
individual o un resumen general de todas sus sesiones. Para ello, se implement6 inicialmente un boton
para cargar la ruta del archivo que contiene los datos de los pacientes. Una vez cargada la carpeta, la
plataforma despliega un ment seleccionable con todas las subcarpetas correspondientes a los
pacientes registrados, facilitando que el investigador elija el paciente que desea analizar. Tras
seleccionar un paciente, se habilita un segundo ment desplegable que permite elegir la sesion
especifica a visualizar. Finalmente, se incorpord un botéon de “Resumen de todas las sesiones”, que
permite acceder a una vista general de toda la informacion recopilada durante la participacion del

paciente en el estudio.
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4.2.1 Panel de control

Se disefié un panel de control (Figura 5) que permite visualizar el estado de los datos
recolectados en cada sesion. Cada variable se acompana de un icono de validacion, donde un ticket
verde indica que el dato fue registrado correctamente y una cruz roja sefiala su ausencia o que no fue
incorporado en los registros. Este sistema facilita identificar problemas en la adquisicion de datos y
supervisar el proceso de recoleccion entre distintas sesiones.

4.2.2  Panel de visualizacion de sefiales EEG, signos vitales y ruido por sesion

Una vez cargados y seleccionados los datos, se despliega un panel de visualizacion disefiado
para representar graficamente la evolucion de las sefiales EEG, los signos vitales y los niveles de ruido
ambiental a lo largo de los 60 minutos de cada sesion. Esta visualizacion facilita la exploracion y el
analisis de la informacidn recopilada, permitiendo identificar registros con valores faltantes, detectar
mediciones atipicas y evaluar la presencia de ruido o artefactos, asegurando que los anélisis
posteriores se realicen sobre informacién completa y confiable.

4.2.3  Panel de visualizaciones para el analisis estadistico por sesion

El analisis estadistico por sesion calcula y presenta un analisis descriptivo para cada variable
fisiologica y ambiental (EEG, signos vitales, Comfort-B y niveles de ruido) segmentado por las tres
fases de intervencion (pre, durante y post). Para cada fase y variable, el sistema calcula métricas
estadisticas, incluyendo medidas de tendencia central (media y mediana), dispersion (desviacion
estandar, rango, rango intercuartilico IQR, varianza, error estandar, mediana absoluta de desviacion),
forma de distribucion (asimetria y curtosis) y percentiles (25 y 75).

Para complementar el andlisis descriptivo y proporcionar una representacion visual de las
variables, se emplearon tres tipos de graficos. El grafico de tendencia central con barras de error
permitié observar el comportamiento de las variables y su grado de dispersion en cada fase. El
diagrama de cajas (boxplot) facilito la identificacion de la mediana, los percentiles intercuartilicos y
la presencia de valores atipicos. Finalmente, el histograma posibilito comparar las distribuciones de
los datos entre las fases de cada sesion.

Para preparar la base que permite aplicar analisis estadisticos inferenciales, se realizaron tests
de normalidad (Shapiro-Wilk, Kolmogorov-Smirnov y D’Agostino) en los datos de cada fase de
intervencion. Esto permitid determinar si los datos siguen una distribucion normal, condicion
necesaria para emplear pruebas paramétricas (como t-tests o0 ANOVA) o emplear pruebas no

parametricas (Mann-Whitney, Wilcoxon o Kruskal-Wallis).
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4.2.4  Panel de Visualizacion comparativa de todas las sesiones

Se disefid6 un panel de visualizaciébn comparativa que permite mostrar todas las sesiones
registradas de un paciente de manera simultanea. Esta estrategia facilita la identificacion de patrones,
tendencias y posibles anomalias en las variables fisioldgicas y ambientales a lo largo del tiempo. La
integracion visual de todas las sesiones permite al investigador evaluar de manera global la evolucion
de los datos, complementando la informacién obtenida en los analisis por sesion individual.
4.2.5 Panel de Analisis Estadistico de todas las sesiones por paciente

Se disend un panel de andlisis estadistico que permite evaluar todas las sesiones registradas de
un paciente, considerando las tres fases de intervencion (pre, durante y post). En este panel se calculan
y presentan de forma estructurada métricas descriptivas de todas las variables fisiologicas y
ambientales para cada fase. La informacion se organiza en tablas comparativas que incluyen medidas
de tendencia central (media y mediana), dispersion (desviacion estdndar, rango, rango intercuartilico,
varianza, error estandar y desviacion absoluta de la mediana), forma de la distribucion (asimetria y
curtosis) y percentiles 25 y 75. De esta manera, el panel ofrece una vision global y cuantitativa del
comportamiento de todas las sesiones, complementando los graficos comparativos y facilitando la
interpretacion integral de los datos del paciente. ademas, se desarrollaron boxplots, graficos de
tendencia central e histogramas superpuestos para las tres fases de intervencion.
4.2.6 Descripcion del funcionamiento de la plataforma de analisis de datos

La plataforma ha sido disefiada para reconocer y operar bajo una nomenclatura estructurada
de archivos y carpetas. Cada paciente debe estar identificado mediante una carpeta con el formato
paciente 0000X, dentro de la cual los archivos asociados (EEG paciente N°X,
DATOS paciente N°X y Sonometro paciente N°X) deben conservar la misma convencion. Este
esquema uniforme permite que el sistema identifique automaticamente los datos correspondientes a
cada paciente y sesion, garantizando una correcta vinculacion, lectura y procesamiento de la
informacion. Si alguno de los 3 archivos no esté presente en la carpeta paciente 0000X , la plataforma
notifica al usuario mediante los siguientes mensajes informativos: “No se encontrd el archivo para
esta sesion”. Los mensajes se producen cuando la informacion correspondiente a un paciente no fue

generada o registrada durante la sesion, por lo tanto, sus archivos no existen.
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Capitulo 5. Resultados

5.1. Introduccion

En el presente capitulo se exponen los resultados obtenidos durante la implementacion del
ensayo clinico, presentando la recopilacion real de datos realizada y el nivel de cumplimiento
alcanzado en el proceso de recoleccion. Se incluye un analisis descriptivo exhaustivo de los datos
recopilados, el cual fue obtenido mediante la interfaz web desarrollada especificamente para este
estudio, la cual también se presenta como parte de los resultados.

Para el analisis descriptivo se seleccionaron tinicamente aquellos pacientes que presentaron un
numero representativo de sesiones, definido en este estudio como ocho o mas sesiones. De los seis
pacientes incluidos en el ensayo, tres cumplieron con este criterio, correspondiendo dos al grupo de
intervencion musical y uno al grupo control. Los pacientes asignados al grupo de cancelacion de ruido
(Anexo I) no alcanzaron un numero suficiente de sesiones, participando inicamente en tres sesiones,
por lo que fueron excluidos de este andlisis.

Durante el ensayo clinico se recopilaron diversos tipos de datos de los pacientes a lo largo de
las sesiones, incluyendo:

o Senales EEG multicanal (4 canales).

o Signos vitales: FC, FR, SpO:, PAS y PAD.

e Escala Comfort-B.

e Mediciones ambientales de ruido en dB(A).

e Registros de intervencion con los tiempos exactos de cada fase (TO, T1, T2, T3).

e Datos de medicacion de sedoanalgesia administrada de forma continua o intermitente.

o Indices de sedoanalgesia PSI y BIS.
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Se realizaron un total de 34 intervenciones, incluyendo a dos pacientes por grupo de estudio.

La duracion de la participacion de los pacientes vari6 seglin su evolucion clinica, con un promedio de

6 dias (minimo 3 dias, maximo 9 dias).

Para evaluar la efectividad de la sistematizacion de la recoleccion de datos, se analiz6 la disponibilidad

de cada tipo de registro durante las sesiones. Los resultados muestran:

La escala Comfort-B se registro en el 100 % de las sesiones.

Los registros de FC, PAD, PAS y SpO: estuvieron disponibles en el 94 % de los casos.

Los niveles de ruido ambiental se registraron en el 91 % de las sesiones.

La frecuencia respiratoria estuvo disponible en el 79 % de las sesiones.

Los indices de sedoanalgesia (PSI o BIS) se registraron en el 53 % de los casos.

Las sefiales de EEG estuvieron disponibles en el 24 % de las sesiones. De las 13 sesiones en las

que los pacientes contaban con sensores de monitoreo EEG SedLine, las sefales no pudieron ser

extraidas correctamente en 4 sesiones, evidenciando que, aunque los sensores estaban disponibles,

los datos se perdieron o no pudieron registrarse correctamente.

Tabla 6: Registro del porcentaje de cumplimiento en la recoleccion de datos

Registro Sesiones con datos Sesiones sin datos % de cumplimiento
EEG 9 24 24
Indice PSI o BIS 13 (PSI) +4 (BIS) =17 16 53
FC, PA 'y SpO: 31 2 94
Frecuencia respiratoria 22 11 79
Ruido 30 3 91
Comfort-B 33 33 100




5.1.2  Interfaz de visualizacion y analisis de datos

Visualizacion y Analisis de Datos

Ingrese ruta de la carpeta de pacientes

Seleccione un paciente...

Seleccione una sesion

Resumen de todas las sesiones

Figura 4: Panel principal de la interfaz

Analisis General de Todas las Sesiones
1l Cumplimiento de Registro  Tofal sesiones: 8

¥ Sefiales EEG 0/8 Frecuencia cardiaca 8i8 Frecuencia respiratoria 8/8 SpO: 8/8

PA Diastdlica 8/8 Comfort-B 8/8 X Nivel de sedacion 2/18 Nivel de ruido

Sesion 1 - 13/06/2025 PM

EEG: 16:10 a 17:10 | Intervencion: 16:25 a 16:55

Parametros registrados en esta sesion: K Sefiales EEG Frecuencia cardiaca Frecuencia respiratoria Saturacion de oxigeno

Presion arterial diastélica Escala Comfort-B Nivel de sedacion Nivel de ruido ambiental

Figura 5: Panel de control de datos

8/18
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PA Sistalica 8/8

Presion arterial sistélica
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5.2. Evolucion de los signos vitales por sesion

El analisis de los signos vitales (FC, FR, SpO., PAS y PAD) se realiza considerando la mediana
registrada en tres fases de la intervencion (antes, durante y después) a lo largo de todas las sesiones
en tres pacientes: dos del grupo de IM (ID 4 y 5) y uno del grupo CC (ID 2). A continuacidn, se
presenta el andlisis descriptivo de los tres pacientes, seguido de los graficos correspondientes

organizados por variable.

5.2.1  Analisis descriptivo de la frecuencia cardiaca

En general, en los pacientes del grupo de IM se observa una tendencia a la disminucion de la
mediana de la FC entre las fases “antes” y “después” de la sesién musical, aunque con cierta
variabilidad entre las sesiones.

El paciente 4 (Figura 6), del grupo de IM, presenta en 6 de 7 sesiones una FC menor después
de la intervencion respecto del valor basal. Durante la fase de intervencion, la FC disminuye en las
sesiones 1, 2, 4 y 7, mientras que en las sesiones 3, 5 y 8 se mantiene estable, con una variabilidad
maxima de 4 Ipm. A lo largo de las sesiones, los valores de FC mostraron una tendencia descendente,
pasando de medianas entre 144-130 Ipm en la sesion 1 a 106-110 Ipm en la sesion 8.

El paciente 5 (Figura 7), también del grupo de IM, mostrd una disminucion de la FC durante
y después de la sesion en 6 de 7 sesiones, con excepcion de la sesion 2. En general, la FC desciende
entre 7'y 22 puntos respecto del valor basal. Entre las sesiones 1 y 4, el rango de medianas disminuye
progresivamente, mientras que entre las sesiones 6 y 8 vuelve a aumentar ligeramente.

El paciente 2 (Figura 8), del grupo CC, presenta menor variabilidad entre fases. Se observa
una ligera disminucién de la FC durante y después de la intervencion respecto del valor basal, aunque
los cambios fueron menos significativos que en los pacientes que recibieron musica.

En conjunto, los resultados muestran que los pacientes del grupo de IM (ID 4 y 5) presentan
disminuciones mas consistentes de la FC durante y después de las sesiones en comparacion con el
paciente del grupo CC (ID 2), cuya variacion numérica fue menor y se mantuvo dentro de rangos
relativamente acotados. En términos generales, estos resultados permiten identificar patrones iniciales
de comportamiento de la frecuencia cardiaca y reflejan diferencias entre los pacientes expuestos a
musica y el paciente control, sugiriendo que la intervenciéon musical podria inducir una modulacion

de la FC en pacientes pediatricos.
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Figura 6: Frecuencia cardiaca registrada en grupo IM (ID 4)
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Figura 7:Frecuencia cardiaca registrada en grupo IM (ID 5)
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5.2.2  Analisis descriptivo de la saturacion de oxigeno

En los pacientes analizados, la SpO: se mantuvo dentro de los rangos aceptables para pediatria
critica a lo largo de las sesiones, con variaciones leves en algunos casos y fluctuaciones irregulares en
otros, especialmente en los pacientes sin IM. Dado que todos los pacientes se encuentran bajo VMI,
se infiere que la SpO: refleja la respuesta fisiologica del paciente al soporte ventilatorio y a la
oxigenacion proporcionada por el equipo, mas que un valor directamente modulado por la
intervencion.

En el paciente 4 (Figura 9), del grupo de IM, se observa que la saturacion de oxigeno tiende a
incrementar progresivamente a lo largo de las sesiones, comenzando con una mediana de 92 % en la
primera sesion y alcanzando 96 % en la sesion 5. Sin embargo, en términos generales, los valores se
mantienen dentro de un rango acotado de 92 a 96 %, mostrando estabilidad relativa entre fases.

Los pacientes 5 (Figura 10) y 2 (Figura 11) correspondientes al grupo IM y CC
respectivamente, presentan una SpO2 con menor variabilidad, permaneciendo practicamente constante
a lo largo de las sesiones. La diferencia entre fases es minima, por ejemplo, entre 98 y 99 %, lo que
indica que los valores se mantienen dentro de un rango estrecho sin cambios relevantes asociados a la
intervencion o al transcurso de la sesion.

En conjunto, estos resultados muestran que la SpO: se mantiene en niveles adecuados
independientemente de la exposicion a musica, mientras que algunas variaciones leves pueden

observarse en pacientes individuales a lo largo de las sesiones.
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Figura 9:Saturacién de oxigeno registrada en grupo IM (ID 4)
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Figura 10: Saturacién de oxigeno registrada en grupo IM (ID 5)
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5.2.3  Analisis descriptivo de la presion arterial sistolica

Paciente ID4 (intervencion musical): La presion arterial sistolica muestra una variacion intersesion
moderada, con un maximo hacia la sesion 2 y valores mas contenidos en la segunda mitad del
seguimiento. Dentro de cada sesion, la mediana de durante suele ser igual o ligeramente mayor
que la de antes, y después se mantiene cercana o desciende levemente, sin una pauta Unica. En

conjunto, se observa estabilidad relativa con descensos puntuales al final del periodo.

Paciente ID5 (intervencion musical): Se aprecia un cambio de nivel entre la primera y la segunda
mitad del seguimiento. Las sesiones iniciales exhiben medianas més bajas y mayor oscilacion
entre fases; desde la sesion 6 en adelante, las medianas aumentan y se estabilizan en un rango mas
alto, con diferencias pequefias entre antes, durante y después. El patron sugiere una elevacion

sostenida de la presion sistdlica en el tramo final, con menor variabilidad intrasesion.

Paciente ID2 (control): Las medianas se mantienen en un rango alto y relativamente estable, con
un aumento progresivo hasta la sesion 4 y fluctuaciones moderadas posteriores. En varias sesiones
se observa la secuencia antes < durante < después, aunque existen excepciones con descensos al
cierre. Globalmente, el comportamiento es consistente con variaciones propias del curso clinico

sin exposicion a la intervencion musical.
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5.2.4  Analisis descriptivo de la presion arterial diastolica

* Paciente ID4 (IM): La PAD presenta oscilaciones entre sesiones sin una tendencia sostenida. Se
observan valores mads altos en las sesiones 1, 3 y 7, y minimos en 5 y 8. Dentro de cada sesion, la fase
durante suele igualar o superar levemente a antes, mientras que después se mantiene cercana a durante
o desciende moderadamente. En conjunto, el patron sugiere variabilidad intersesion moderada y
estabilidad relativa dentro de cada sesion.

* Paciente ID5 (IM): El comportamiento es mdas variable entre sesiones. Se registra un descenso
marcado en la sesion 6, seguido de incrementos sostenidos en 7 y 8. En varias sesiones iniciales, antes
y durante son similares, con ligeras variaciones en después; hacia el final, las tres fases permanecen
elevadas. Globalmente, predomina una dinamica dependiente de la sesion, con caidas puntuales y
recuperaciones posteriores.

* Paciente ID2 (CC): Los niveles diastolicos son, en general, mas altos que en los pacientes del grupo
musical. Se aprecia una progresion ascendente en la segunda mitad de las sesiones (5 a 7) y un cierre
alto en la sesion 8. Al interior de cada sesion es frecuente la secuencia antes < durante < después, lo

que indica incrementos graduales sin exposicion a la intervencion musical.
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5.2.5  Analisis descriptivo de la frecuencia respiratoria

La FR registrada corresponde a los parametros establecidos por el VMI. En pacientes
sometidos a ventilacion controlada, como el paciente 4 (Figura 18, grupo IM), la FR se mantuvo
practicamente constante a lo largo de las sesiones y entre las fases de intervencion, reflejando los
ajustes programados por el equipo mas que la respiracion espontanea del paciente.

En contraste, el paciente 2 (Figura 19, grupo CC) present6 variaciones en las ultimas sesiones,
que podrian estar asociadas a un cambio en el modo ventilatorio hacia modalidades que permiten
respiracion espontanea parcial o completa, lo que explicaria la mayor variabilidad observada en la FR.

Estos resultados muestran que la transicion hacia modos con respiracion espontanea puede
generar variaciones numéricas asociadas a ajustes ventilatorios, sin implicar efectos directos de la IM.

Cabe sefialar que la FR del paciente 5 no se registrd, por lo que no se incluye en este analisis.
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5.3. Evolucion del Comfort-B por sesion

A continuacion, se presentan las puntuaciones de la escala Comfort-B correspondientes a los
pacientes 4, 5 y 2, respectivamente, mostrando su evolucion antes y después de la intervencion a lo
largo de todas las sesiones registradas. Se presenta el analisis descriptivo de los tres pacientes, seguido

de los gréficos correspondientes.

Durante el periodo de estudio, algunos pacientes recibieron bloqueadores neuromusculares
(vecuronio), lo que afecto la interpretacion de la escala COMFORT-B, ya que esta escala no es valida

para pacientes paralizados. Los detalles fueron los siguientes:

e Paciente 2: Intubado el 12 de junio y paralizado con vecuronio el mismo dia. El 13 de junio se
mantuvo bajo paralizante, que se fue reduciendo progresivamente, suspendiéndose finalmente el

14 de junio a las 14:00 horas.

e Paciente 4: Paralizado con vecuronio desde el 27 de agosto a las 11:00 horas hasta el 31 de agosto
a las 15:00 horas. Durante los dias 28 y 29 de agosto se observaron incrementos en los puntajes

de la escala COMFORT-B, atribuibles a la limitacién de la herramienta en pacientes paralizados.
o Paciente 5: Paralizacion con vecuronio del 8 al 13 de agosto.

En todos estos casos, los valores de COMFORT-B no reflejan el nivel real de sedoanalgesia ni el
confort, ya que varios items de la escala dependen de movimientos fisicos, tono muscular y
vocalizacion, los cuales se encuentran inhibidos por la pardlisis. Por ello, la interpretacion de los
resultados en estos pacientes debe realizarse con cautela, complementandose con monitorizacion

fisiologica objetiva, como indices de profundidad anestésica basados en senales EEG.

5.3.1  Analisis descriptivo de la escala Comfort-B

En el paciente 4 (Figura 20), del grupo de IM, se observa que en la mayoria de las sesiones la
puntuacion en la escala de sedacion permanece constante o tiende a disminuir y solo en algunas
sesiones se registra un incremento leve. En general, la puntuacion antes y después de la intervencion

se mantiene consistente en seis de ocho sesiones.

En el paciente 5 (Figura 21), del grupo de IM, se observa cierta variabilidad a lo largo de las
sesiones. Desde la sesion 3 hasta la 8 la puntuacion tiende a descender o mantenerse. Se registra un

aumento en la sesion 2 (7 a 10 puntos) y en la sesion 9 (8 a 11 puntos).
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El paciente 2 (Figura 22), del grupo CC, presenta un comportamiento mas variable a lo largo
de las sesiones. En general, los valores iniciales antes de la intervencion son superiores a 11 y tienden

a descender a 9—8 puntos.

En general, los resultados muestran que los pacientes del grupo de intervencién musical
(pacientes 4 y 5) mantuvieron niveles de sedacion profunda durante la mayoria de las sesiones, con
algunas fluctuaciones leves que reflejan cambios moderados en la profundidad de la sedacion. Por su
parte, el paciente del grupo control (paciente 2) presentd una mayor variabilidad, con una tendencia
general hacia sedacion mas superficial en las ultimas sesiones, probablemente asociada al proceso de
extubacién y a la reduccidn progresiva de sedantes para permitir respiracion espontanea, asi como a
la retirada gradual de bloqueadores neuromusculares. En estos casos, al disminuir o suspender el
paralizante, los puntajes de la escala COMFORT-B tienden a aumentar, ya que el paciente recupera

la capacidad de movimiento muscular y los items observacionales de la escala pueden registrarse.
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5.4. Evolucion de la potencia de las bandas de frecuencia por sesion

A continuacién, se presentan los promedios de potencia de las bandas de frecuencia de las
seiales EEG correspondientes al paciente 4, mostrando su evolucion antes, durante y después de la
intervencion a lo largo de todas las sesiones registradas. Se incluye el analisis descriptivo seguido de
los gréficos correspondientes. Cabe sefialar que unicamente se dispone de datos para el paciente 4
(Figura 23), ya que los pacientes 2 y 5 no cuentan con un numero suficiente de sesiones con registros
EEG, o no fue posible realizar la adquisicion debido a la falta de sensores SedLine.

En el analisis de las bandas de frecuencia de las sefiales EEG del paciente 4, se observa que la
onda delta aumenta durante la intervencion musical en todas las sesiones, mientras que la banda beta
disminuye en todas las sesiones excepto en una. La banda gamma muestra una tendencia a disminuir
durante la intervencidn, y las ondas Alpha y theta se mantienen relativamente estables o con
variaciones leves en la mayoria de las sesiones.

Estos hallazgos pueden relacionarse con los niveles de conciencia y procesamiento cortical: el
incremento de la actividad delta se asocia generalmente con un estado de relajacion profunda o
reduccién de alerta cortical, mientras que la disminucion de las bandas beta y gamma, que suelen
reflejar actividad cognitiva y vigilancia, sugiere una disminucion de la excitabilidad cortical durante

la intervencion musical.
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5.5. Evolucion del indice de sedacion (PSI) por sesion

A continuacion, se presentan las mediciones del indice de sedacién (PSI) correspondientes a
los pacientes 4 y 5, mostrando su evolucion en cuatro registros por sesion a lo largo de todas las
sesiones disponibles. Se incluye el analisis descriptivo seguido de los graficos correspondientes. Cabe
sefialar que no se dispone de datos para el paciente 2, debido a que no se contaba con un numero
suficiente de sesiones con registros por falta de sensores SedLine y BIS.

En el paciente 4 (Figura 24) se registraron mediciones de PSI en 7 de las 8 sesiones. Se
identifican valores atipicos en las sesiones 2, 5 y 6, probablemente asociados a fluctuaciones o errores
de medicién del equipo. En los registros en los que los datos parecen consistentes, el valor
correspondiente al minuto 30, momento que coincide con la finalizacion de la intervencion musical,
presenta un incremento leve, lo que podria reflejar un aumento de la actividad cortical inducido por
el estimulo musical. En términos generales, los valores de PSI durante la mayoria de las sesiones se
mantienen en rangos compatibles con sedacion profunda.

En el paciente 5 (Figura 25) se disponen de registros de PSI en 5 de las 9 sesiones. En las
sesiones 4, 5, 6 y 8, el registro al minuto 30 evidencia un aumento respecto al valor basal, indicando
una posible mayor actividad cerebral inducida por la intervencion musical. La sesion 9 presenta
valores atipicos, probablemente asociados a errores de medicion. Los valores registrados reflejan
sedacion profunda en la mayoria de los casos.

En ambos pacientes, los registros de PSI muestran que la intervencion musical se asocia a
incrementos leves en la actividad cerebral hacia el final de la sesion, aunque los niveles de sedacion
permanecen profundos en la mayoria de las mediciones. Estos hallazgos representan observaciones
descriptivas preliminares, y a medida que se incorporen mdas pacientes al estudio sera posible
identificar patrones mas consistentes y evaluar con mayor precision la relacion entre la intervencion

musical y los niveles de sedacion.
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5.6. [Estadisticas descriptivas globales por paciente

Se presenta un analisis global de cada paciente, calculado a partir del promedio de todas las
sesiones realizadas, que permite evaluar la distribucion y la variabilidad de los principales signos
vitales a lo largo de las sesiones. Se incluyen boxplots y graficos de distribucion correspondientes a
la FC (paneles a-b), PAS (c—d), PAD (e—f) y Comfort-B para los pacientes 4 (Tabla 7) y 5 (Tabla 8)
del grupo IM y el paciente 2 (Tabla 9) del grupo CC.

5.6.1 Distribucion y dispersion de los signos vitales del paciente 4 (IM)

e FC: La mediana se mantiene relativamente estable entre las fases, mientras que la dispersion
disminuye progresivamente, con una desviacion estandar que pasa de 16,49 a 10,45, y los valores
maximos se reducen. Esto refleja una mayor concentracion de los datos alrededor del valor central
y una reduccion de la variabilidad intersesion. Asimismo, la distribucion se vuelve mas
equilibrada, ya que la mediana se aproxima al centro de la caja en la fase final. En conjunto, estos
cambios sugieren una estabilizacion progresiva de la FC y un comportamiento méas homogéneo
de los valores tras la intervencion.

e PAS: La desviacion estandar se mantiene constante a lo largo de las fases, indicando estabilidad
en la variabilidad global. El rango total experimenta un ligero aumento entre las fases Antes y
Durante (26 a 30 mmHg), seguido de una reduccion a 19 mmHg, lo que sugiere una contraccion
de los valores extremos hacia la fase final. El IQR aumenta levemente de 6 a 8 mmHg entre
“Antes” y “Durante” y se mantiene en la fase “Después”, evidenciando una dispersion central
estable. Estos patrones podrian reflejar una disminucién de la presencia de valores extremos y un
comportamiento mas consistente de la PAS.

e PAD: Las medianas se mantienen alrededor de 50—52 mmHg, sin desplazamientos significativos.
Se observa un leve aumento en la dispersion, con la desviacion estandar pasando de 4,69 a 5,56
mmHg, el IQR de 7,25 a 10,00 mmHg y el rango total de 19 a 21 mmHg. Este incremento
moderado de la variabilidad se observa principalmente en los valores maximos de las fases
“Durante” y “Después”, pero no implica cambios sustanciales en el valor central.

En conjunto, los resultados muestran que los valores centrales de los signos vitales se
mantienen estables durante la intervencion, mientras que la dispersion presenta variaciones leves, lo
que refleja una respuesta relativamente homogénea de los pacientes, con una ligera reduccion de la
variabilidad en la FC y una estabilidad general en la presion arterial, aunque con pequefias diferencias

intersesion.
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5.6.2  Distribucion y dispersion de los signos vitales del paciente 5 (IM)

FC: La mediana se mantiene relativamente estable entre las fases, mientras que la dispersion
disminuye al final. La desviacion estandar pasa de 15,37 a 15,80 y luego a 14,02 lIpm; el IQR de
27,0 a 24,0 y 23,0 Ipm; y el rango total de 61 a 74 y 50 lpm (pico transitorio en “Durante” y
contraccion en “Después”). Esto refleja una mayor concentracion de los datos alrededor del valor
central y una reduccion de la variabilidad intersesion al cierre. Asimismo, la distribucion se vuelve
mas equilibrada, con la mediana proxima al centro de la caja en la fase final. En conjunto, estos
cambios sugieren una estabilizacion progresiva de la FC y un comportamiento mas homogéneo
tras la intervencion.

PAS: La desviacion estandar se mantiene similar entre fases y desciende levemente al final, de
12,10 a 12,67 y 11,24 mmHg. El rango total aumenta entre las fases Antes y Durante, de 44 a 51
mmHg, y luego se reduce en Después a 38 mmHg, lo que sugiere una contraccion de los valores
extremos en la fase final. El IQR se mantiene globalmente estable, de 20,25 a 20,00 y 22,25
mmHg. Estos patrones podrian reflejar una menor presencia de valores extremos y un
comportamiento consistente de la PAS al término de la intervencion.

PAD: Las medianas se mantienen alrededor de 45—-52 mmHg, sin desplazamientos significativos.
A diferencia del patrén inicial, se observa una fuerte reduccion de la dispersion: la desviacion
estandar disminuye de 14,75 a 10,42 y 8,34 mmHg; el rango total de 88 a 36 y 30 mmHg. E1 IQR
se mantiene en niveles semejantes, de 14,25 a 12,50 y 13,25 mmHg, indicando que la mejora
proviene principalmente de la disminucion de los valores extremos en Durante y Después, sin
cambios sustanciales en el valor central.

En conjunto, los resultados muestran que los valores centrales de los signos vitales se

mantienen estables durante la intervencion, mientras que la dispersion presenta variaciones: se

observa una reduccion de la variabilidad en FC y, especialmente, en PAD, y una estabilidad global en

PAS con menor presencia de extremos al final, lo que refleja una respuesta relativamente homogénea

con ligeras diferencias intersesion.



Tabla 8: Analisis global de signos vitales de paciente del grupo de IM (ID 5)
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5.6.3  Distribucion y dispersion de los signos vitales del paciente 2 (CC)

FC: La mediana se mantiene relativamente estable entre las fases, mientras que la dispersion
aumenta gradualmente hacia el final. La desviacion estdndar pasa de 15,86 a 15,73 y luego a 17,57
Ipm; el IQR de 28,25 a 31,00 y 33,00 lIpm; y el rango total de 71 a 71 y 84 Ipm, con valores
maximos mas altos en “Después”. Esto refleja menor concentracion alrededor del centro y mayor
variabilidad intersesion al cierre. La distribucion se mantiene globalmente equilibrada, sin
desplazamientos relevantes de la mediana. En conjunto, estos cambios sugieren estabilidad del
valor central, pero incremento moderado de la variabilidad de la FC tras la intervencion.

PAS: La desviacion estandar se mantiene similar, pero con leve aumento al final (6,21, 7,10y 7,78
mmHg). El rango total crece de 34 a 42 y 43 mmHg, indicando mayor amplitud de extremos al
cierre. E1 IQR fluctta levemente (10,00, 8,25 y 9,25 mmHg), manteniendo una dispersion central
estable. Estos patrones sugieren estabilidad del valor central (medianas en torno a 110-116
mmHg) con ligera intensificacion de los extremos hacia “Después”.

PAD: Las medianas se sitan en torno a 68—72 mmHg, con un leve incremento de “Antes” a
“Después”. La variabilidad global permanece estable o ligeramente menor: desviacion estandar
de 5,07, 5,58 y 5,28 mmHg; IQR de 6,25, 5,69 y 7,00 mmHg; y rango de 38, 33 y 26 mmHg,
evidenciando una reduccion de valores extremos en las fases posteriores sin cambios sustanciales

del centro de la distribucion.

Sintesis: Los valores centrales de FC, PAS y PAD se mantienen estables, con FC y PAS mostrando

aumento moderado de la variabilidad (especialmente en el rango), mientras que PAD reduce sus

extremos, configurando una respuesta globalmente homogénea con pequeas diferencias intersesion.



Tabla 9: Analisis global de signos vitales de paciente del grupo de IM (ID 2)
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5.6.4  Distribucion y dispersion de la Escala comfort-B

Se presenta un analisis global de cada paciente, calculado a partir del promedio de todas las
sesiones realizadas, que permite evaluar la distribucion y la variabilidad de la escala COMFORT-B.
Se incluyen gréficos de tendencia central y boxplots correspondientes para los pacientes 4 (Figura 26)
y 5 (Figura 27) del grupo IM y el paciente 2 (Figura 28) del grupo CC.

o Paciente ID4 (IM): La media desciende de 8,5 a 7,9 y la mediana de 7,5 a 7,0, lo que indica
una leve reduccion del nivel de¢ COMFORT-B tras la intervencion. La dispersion también
disminuye: en pre-intervencion se observan puntuaciones mas extendidas y un valor alto
aislado, mientras que en post-intervencion la caja se estrecha, con un rango mas acotado
aunque persiste un valor atipico moderado. Es importante considerar que este paciente estuvo
paralizado con vecuronio durante parte del periodo evaluado; durante la paralizacion, varios
items de la escala no podian registrarse debido a la inhibicién de movimientos fisicos, tono
muscular y vocalizacion. Esto puede explicar valores inusualmente bajos o estables, mientras
que los incrementos posteriores coinciden con la recuperacion del movimiento tras la
suspension del paralizante.

o Paciente ID5 (IM): La media pasa de 9,6 a 9,3 y la mediana se mantiene en 9,0, reflejando
estabilidad del valor central. Los boxplots muestran distribuciones muy similares entre fases,
con una contraccion leve del rango y menor presencia de extremos en la fase posterior. Durante
el periodo en que el paciente estuvo paralizado, los valores de la escala COMFORT-B podrian
no reflejar plenamente el estado real de sedoanalgesia, aunque la recuperacién gradual del
movimiento permitio un registro mas confiable.

e Paciente ID2 (CC): La media disminuye de 12,2 a 11,0 y la mediana cae de 13,0 a 9,0,
evidenciando una reduccion marcada del centro de la distribucion en post-intervencion. La
variabilidad se mantiene comparable entre fases, aunque en la fase posterior aparece un valor
extremo alto que amplia el rango sin modificar sustantivamente el IQR. Este paciente también
recibié bloqueador neuromuscular (vecuronio), que se fue retirando progresivamente. Los
puntajes elevados posteriores reflejan la recuperacion del movimiento muscular, permitiendo

que los items de la escala sean observables nuevamente.
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Figura 26: Promedio Comfort-B (paciente grupo IM- ID 4)
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Figura 27: Promedio Comfort-B (paciente grupo IM- ID 5)
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Figura 28: Promedio Comfort-B (paciente grupo CC- ID 2)

5.6.5 Distribucion y dispersion del PSI

Se presenta un andlisis global de cada paciente, calculado a partir del promedio de las cuatro
mediciones realizadas de la escala de sedacion (PSI), lo que permite evaluar la distribucion y la
variabilidad de los valores. Se incluyen graficos de tendencia central (media y mediana) y boxplots
correspondientes a los pacientes 4 y 5 del grupo IM (Figura 29). Estos analisis no se incluyen para el
paciente 2 del grupo CC, ya que no se disponen de registros completos de PSI para este paciente.

e Paciente ID4 (IM): La media aumenta desde 29,7 a 32,7 y 33,1 en 15 y 30 min, para luego
descender a 22,4 a los 60 min. La mediana cae inicialmente de 27,0 a 22,0, recupera a 27,0 en 30
min y termina en 25,0. Los boxplots muestran mayor dispersion en 15 min, contraccion clara en
30 min y un nuevo aumento de la variabilidad a los 60 min.

e Paciente ID5 (IM): La media asciende de 21,0 a 32,0 en 15 min, desciende levemente a 30,8 en
30 min y vuelve a 22,0 a los 60 min. La mediana se mantiene cercana a 20—22 en todo el periodo.
La mayor dispersion se observa a los 15 min, disminuye en 30 min y se estrecha en torno a 22-25
a los 60 min.

Conclusion general sobre valores atipicos: En varios boxplots aparecen uno o mas valores

aislados que, dada su distancia respecto del resto de la distribucion y la estabilidad de las medianas,
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podrian corresponder a errores de registro mas que a cambios fisiologicos reales. Entre las causas

estan la digitacion de cifras, fallas puntuales del equipo o artefactos transitorios.
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Figura 29: Evolucion del PSI en paciente 4 (paneles a y b) y paciente 4 (c y d)

5.7. Analisis global de las bandas de frecuencia del paciente de IM

Se presenta un analisis global del paciente 4, calculado a partir del promedio de la potencia de

las bandas de frecuencia en las tres fases de la intervencion: antes, durante y después. Este andlisis

permite evaluar la evolucion de los valores de potencia a lo largo de la sesién y su comportamiento

promedio en cada fase (Figura 30).

e [Labanda delta aumenta de forma sostenida a lo largo de la sesion. La banda beta disminuye en la

fase durante y se recupera en la fase después. Segun la literatura, un aumento de delta en vigilia

se asocia a menor activacion cortical y mayor relajacion, mientras que una disminucion transitoria

de beta sugiere menor alerta; su recuperacion posterior es consistente con la recuperacion del nivel

de alerta.

e La banda theta muestra una tendencia ascendente. La banda alpha presenta una baja en durante y

una recuperacion en después. La banda gamma alcanza su minimo en durante y luego presenta un

repunte. En conjunto, el patron final combina mayor potencia en las bandas lentas y una

recuperacion de la actividad rapida respecto del periodo intermedio.
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Figura 30: Promedio de bandas de frecuencia de paciente con IM (ID 4)
5.8. Analisis del ruido ambiental

Se presenta el analisis del promedio del ruido ambiental detectado durante las sesiones del
paciente 2 (Figura 31). En el grafico se muestran, para cada sesion, la media y la mediana del nivel de
ruido (dB), lo que permite contrastar el valor central tipico con el comportamiento promedio.

El conteo de picos sonoros por sobre 45 dB se mantiene constante en todas las sesiones, superando
el 100% del tiempo observado, lo que confirma que el ruido excede de manera continua los rangos
recomendados para entornos hospitalarios. Este escenario puede favorecer estrés y reducir el confort

del paciente por lo que resulta pertinente considerar medidas de control ambiental.
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Figura 31: Evolucién del ruido ambiental a lo largo de las sesiones
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5.9. Discusion

El estudio demostro la viabilidad de implementar y registrar de forma sistematica
intervenciones de IM y CR en una UCIP bajo VMI. Aun con una muestra piloto (6 pacientes; 34
sesiones) y un analisis descriptivo (sin inferencia), se observaron tendencias clinicas: en los
pacientes con IM (ID4-ID5) se aprecio una disminucion mas consistente de la FC durante/post
sesion frente al control (ID2); la SpO2 se mantuvo estable en rangos adecuados; la FR reflejé
principalmente el modo ventilatorio; la PA present6 fluctuaciones entre sesiones sin un patron
consistente. En EEG (ID4) la IM se asoci6 a aumento de potencia delta y descenso transitorio de
bandas rapidas (beta/gamma) durante la sesion, patron compatible con menor activacion
cortical/relajacion; el PSI permaneci6 en sedacion profunda con leves alzas hacia el minuto 30. En
paralelo, el ruido ambiental super6 sostenidamente los limites recomendados (picos >45 dB durante

>100 % del tiempo observado), subrayando la necesidad de gestion acustica.

Capitulo 6. Conclusiones

6.1. Conclusiones

Durante el desarrollo de esta memoria de titulo se cumplié con los objetivos planteados,
orientados al disefio e implementacion de un protocolo de IM y CR en pacientes pediatricos bajo VMI
en la UCIP del HGGB. Asimismo, se consolidé un sistema de recoleccion y analisis descriptivo de
variables clinicas, fisiologicas y ambientales, que permitio evaluar el comportamiento de los registros
y la viabilidad del procedimiento en un entorno clinico real, estableciendo una base solida para etapas
posteriores de investigacion.

En relacion con el primer objetivo especifico, se implement6 el ensayo clinico y se aplicaron
las intervenciones segun el protocolo desarrollado, asignando pacientes a los grupos de IM, CR y CC.
El procedimiento se aplicé de manera consistente siguiendo el protocolo definido, y todo el proceso
se llevd a cabo en colaboracion con el equipo clinico y de investigacion.

Respecto al segundo objetivo especifico, se logrd una recoleccion estructurada y organizada
de datos clinicos, fisioldgicos y ambientales a través de la plataforma desarrollada. Los signos vitales,
escalas clinicas (Comfort-B), registros EEG/PSI y niveles de ruido ambiental se integraron en un
mismo entorno analitico. Aunque la adquisiciéon de EEG/PSI presento6 algunas limitaciones técnicas,
estas fueron identificadas y se sugirieron ajustes y mejoras en los procedimientos de registro para

optimizar la calidad de la sefial en futuras aplicaciones.
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En cuanto al tercer objetivo especifico, se realiz6 un analisis descriptivo de los datos obtenidos,
identificando patrones fisiologicos temporales para identificar los efectos de la IM y CR. Se
observaron disminuciones mas estables en la frecuencia cardiaca en comparacion con el grupo control,
niveles adecuados de saturacion de oxigeno y una frecuencia respiratoria modulada principalmente
por el modo ventilatorio. En los registros EEG se evidencio un incremento en la potencia de bandas
lentas y una disminucion transitoria en las rapidas durante la IM, mientras que los niveles de ruido
ambiental superaron los umbrales recomendados, destacando la importancia de la gestion acustica en
la unidad.

El trabajo permitio establecer un procedimiento aplicable, identificar tendencias fisiologicas
relevantes y caracterizar el entorno acustico de la UCIP. Estos logros constituyen un avance
metodoldgico y técnico significativo, que servira de base para fases posteriores con analisis
inferenciales y comparativos entre grupos, orientadas a fortalecer la evidencia sobre los efectos de IM

y CR en las UCIP.

6.2. Trabajo Futuro

En etapas posteriores, se va a continuar con el reclutamiento de pacientes hasta alcanzar la
muestra prevista (60) y con la recoleccion sistemdtica de datos clinicos, fisiolégicos y ambientales.
Se incorporaran variables directamente relacionadas con los cambios hemodinamicos y respiratorios
del paciente, como el modo ventilatorio y la configuracion de sus parametros, asi como las dosis de
sedoanalgesia administradas durante la estancia. Ademads, se van a integrar otros datos relevantes para
caracterizar la poblacion muestreada, incluyendo diagndstico principal, comorbilidades y variables
demograficas. Afiadir a los paneles de visualizacion y analisis existentes, y desarrollar nuevos paneles
que permitan un seguimiento y exploracion de los datos en futuras etapas del estudio.

Aplicar analisis estadisticos inferenciales para evaluar la existencia de diferencias
significativas entre las distintas fases de las sesiones, asi como comparaciones entre pacientes de un
mismo grupo y entre los distintos grupos experimentales. Determinar los andlisis més apropiados
segun la distribucion de los datos, utilizando pruebas paramétricas cuando corresponda y no
paramétricas en los casos en que la distribucioén no sea normal, lo que se ha evidenciado en la mayoria
de las variables hasta el momento. Este enfoque permitird interpretar con mayor precision los efectos
de la IM y la CR sobre los parametros fisioldgicos y clinicos, sentando las bases para el desarrollo de
un protocolo estandarizado de musicoterapia en las unidades, donde hasta ahora no existe un

procedimiento formal ni se realiza de manera sistematica.
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UCIP
HGGB
VMI
M
CR
CC
ECG
SpO2
EEG
FC
PAS
PAD
FR
PSI
BIS
Fs
DSA
ANC

: Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos.
: Hospital Guillermo Grant Benavente.
: Ventilacion Mecanica Invasiva.

: Intervencion Musical.

: Cancelacion de Ruido.

: Grupo de Control.

: Electrocardiografia.

: Saturacion de Oxigeno.

: Electroencefalografia

: Frecuencia cardiaca.

: Presion arterial sistolica.

: Presion arterial diastolica.

: Frecuencia respiratoria.

: Indice de Estado del Paciente.

: Indice Bispectral

: Frecuencia de Muestreo.

: Densidad espectral.

: Cancelaci6n activa de ruido.
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9.1. Anexo A. Documento Aprobacién Comité Etico SS Concepcién

A continuacién, se presenta el documento que acredita la aprobacion ética otorgada por el

Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud Concepcion.

ACTA DE EVALUACION COMITE ETICO CIENTIFICO

COMITE CONS"YIIN EN COHFORMIDADALA REX m‘ 14082012
RE S N* Z308432467 13 dic 2023

Concepcidn, 20 marzo 2025
Kigo. Sebastian Dubo A.

Investigador Responsable

Presente
Ref. Efecto de la intervencion musical en los nifios
gravemente enfermos bajo vensilacion mecanica sobre 2
exposicion a sedoanaigesia, nivel de sedacion, incidencia
de delifum y sindrome de abstinencia, variables
fisioldgicas y resuitades clinicos.
Codigo CEC-SSC. 27-03-17

Estimado investigador

Junto con safudar, informamos a usted que el Comité Etico Cientifico def Servicio de Salud Concepcion, en
reunion de fecha 18 de marzo 2025, tomd conocimiento y evalud antecedentes asociados a respuesta a
observaciones planteadas por el comité en reunion de fecha 04 marzo 2025,

Miembros del Comité Etico Clentifico que participaron en ta sesidn del 18 de marzo 2025

Nombre y apellidos | Profesioninstitucion [ Cargo CEC ]
| Claudio &;sbs __| Psiodiogo Integrante permanente / exiemo |

Abogado  SSC Integranta permanente IAb;ai_bl Vi
Wedico Psiquiatra | HGG8

Integrante permanente / Presidente

Nelt
Cataing Mirquez

| Quimico Farmaceutico ! HGGE | Integrante parmanente
Francsco Guede R Kinesivicgo | UNAB Integrante permanente / exiemo
Ricardo Saldias Ingeniero comercial (HGG | Integrante permanente /Secretaio |

Exzusas: M Cristna Fellay - Efan Erz

Documentos recepcionados
«  Carta conductora
*  Control de cambios
« Protocole de estudio: Efecto de la intervencion musical en los niftos gravemente enfermos baje
ventiiacion mecanica sobre la exposicion a sedoanalgesia, nivel de sedacion, incidencia de deliium y
sindrome de abstinencia, variables fisiologicas y resultados clinicas. Version N°2, 11 marzo 2025
*  Decumento de Consentimiento Informado. Version N°2, marzo 2025

CONCLUSION: Con fecha 18 de marzo 2025, el Comite aprueba el estudio y precede a imbrar los siguientes
documentos:

* Protocolo de estudio: Efecto de la intervencidn musical en los nifios gravemente enfermos bajo
ventilacion mecanica sobre la exposicion a sedoanalgesia, nivel de sedacion, incidencia de delirium y
sindrome de abstinencia, variables fisiologicas y resultados clinicos. Version N*2, 11 marzo 2025

e« Documento de Consentimiento Informado. Versién N°2, marze 2025

o Formulario de reporte de caso (CRF)

*  Planilla de recopilacion de datos

ACTA DE EVALUACION COMITE ETICO CIENTIFICO

COM!TE cousmwo EN CO'FWD ALAR EX N‘Z‘“l 14082012
5. N* 2008450467_11 dic 203

EN CASO DE CUALQUIER DUDA SE LE SOLICITA CONTACTARSE CON ELCEC DEL 8SC.  Pdgina 1

ESTE COMITE CUMPLE OON LAS GUIAS CE BUENA PRACTICA CLINCA OEFINIDAS FOR LA CONFERENCIA INTERNACIONAL 0E

;Rwug(»\cw;cga:o-) CON LAS LEYES CHILENAS N* 20.120 Y N* 15,828 Y CON LAS NORMAS INSTITUCIONALES DEL SERVICIO 0
ALUD CONCEPCION

Adems, este Comité solicita que:

1

2

L@ m

3¢

Atentamente,

El investigador utilice el formulario de consentimiento informado con el timbre y fecha de aprobacion
del comité en los pacientes que seran enrolados en su institucion

El Investigador responsable debe cumpiir con el adecuado manejo de ka informacidn, asegurando fa
no utilizacion de datos que pueda identificar a los participantes.

Las enmiendas, reportes de eventos adversos y desvios de protecolo se entreguen al comité en
conjunto con una opinién personal del investigador, sobre a relevancia de elios en el proyecto.

. Informar a lo menos una vez al afio de su estado de desamolio, como también de cualquier publicacion

o presentacion a congresos que de &l se generen

La validez de esta aprobacién es por un afto.

Una vez finalizado el proyecto, el comité debera ser informado de los resultados del estudio,
Conservar toda la documentacion en su poder por lo menos hasta quince afios cerrado el estudio

. En toda futura comespondencia hacer referencia al nimero de cédigo asignado

Cumpiir con la normativa y protocolos de seguridad del E ylo centro de
Para iniciar el estudio debe tener fa autonizacion def Director del centro

Saldias Cerda
£ CEC.SSC

EN CASO DE CUALQUIER DUDA SE LE SOLICITA CONTACTARSE CON ELCECDEL SSC.  Pagina 2

SALUO CONCERC!

TE CUMPLE CON LAS GUAS DE BUENA PR
Ccﬂ ACH): CON LAS LEYES CHILENAS 4 20

TCA CLNIGA DEFINDRS POR LA CONFERENCI INTERNACIONAL DE
70 Y N* 19678 Y CON LAS NORMAS INSTITUCIONALES DEL SERVICIO DE

Figura 32: Anexo A: Documento aprobacion del comité de ética




9.2.

Anexo B . Formularios Para la Recoleccion de Datos
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A continuacidn, se presenta el formulario utilizado por el equipo de investigacion para recolectar los

datos durante las intervenciones.

FO:

Identificacion General

ID participante

Fecha de reclutamiento
Iniciales del paciente
Fecha de nacimiento

Edad (afios)
F1: Criterios de Inclusion/Exclusion
Criterios de Inclusion
1. Admitido en UCIP
2. Edad >=1 afo y < 15 afos
3. Ventilacion mecanica invasiva durante <24 hr y <48 hr
4. Consentimiento de padres o tutores legales
Criterios de Exclusion
1. Déficit auditivo conocido
2. Alteracion anatomica, lesion y/o dispositivo terapéutico que
impida el uso de audifonos
3. Sospecha o diagnostico confirmado de muerte encefalica
4. Sospecha de muerte inminente del paciente en las proximas 24 hr
5. Pacientes que no recibe sedacion y/o analgesia
6. Ausencia de catéter arterial invasivo
7. Soporte de circulacion extracorpdrea con canulacion cervical
F2: Consentimiento Informado

Fecha firma de consentimiento informado

F3: Aleatorizacion

Grupo de intervencion (IM, CR,GC)
F4: Linea de Base y datos demograficos

Sexo Masculino
Peso al ingreso (kg)

Edad de ingreso (afos)

PRISM Score

Farmacos sedantes y/o analgésicos antes del SI
ingreso en UCI

Ingreso postoperatorio SI

Diagnostico cardiaco SI

SI
SI
SI
S1

SI
SI

SI
SI
SI
SI
SI

Femenino

NO
NO

NO
NO
NO
NO

NO
NO

NO
NO
NO
NO
NO

Revisar instrumento en enexo
NO



Diagnostico al ingreso

Postoperatorio (cirugia general,
neurocirugia, otorrinolaringologia,
otro), Shock (séptico, hipovolémico,
vasodilatador, otro),

Respiratorio (neumonia,
bronquiolitis, aspiracion, pSDRA,
otro), Gastrointestinal (hemorragia,
insuficiencia hepatica, trasplante de
higado, otro), Neurologico (coma,
convulsiones, encefalitis,
meningitis, encefalopatia, sindrome
de Guillain — Barré, asfixia, otro),
Trauma (politraumatizado,
traumatismo craneoencefalico,
quemadura, otro), Paro cardiaco,
Insuficiencia renal, Otro.

Fecha de ingreso en la UCIP del HGGB
Fecha de conexion a Ventilaciéon Mecéanica

Invasiva

Via arterial

Catéter venoso central
Tubo toracico

Tubo mediastinico

SI NO
SI NO
SI NO
SI NO

PELOD?2 en el momento del reclutamiento

F5: Sedoanalgesia
Dia del Estudio
Fecha de evaluacion

Dia 1l Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5

Fecha de evaluacion de Delirium

Puntuacion Escala Delirium

Fecha de evaluacion de sindrome de

abstinencia

Puntuacion escala SOS

Farmacos de sedacion y analgesia (infusion continua)
06:00-  10:00-  14:00-  18:00-
10:00 14:00 18:00 22:00

Morfina (wkg/h)

Midazolam (mg/kg/h)

Fentanilo (wkg/h)

Propofol (mg/kg/h)

Dexmedetomidina (pwkg/h)

Ketamina (u/kg/min)

Otro (Setiale cual)

22:00
02:00

02:00-
06:00
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F6: Informacion Diaria Intervencion

Dia del estudio 1 2 3 4 5
Fecha

Intervencion

Jornada de intervencion AM PM

(Se realizd la intervencion? SI NO

Puntuacion COMFORT-B previo

Puntuacion COMFORT-B posterior

Evaluacion de variables fisiologicas FC FR PAD PAS SAT
Previo a la intervencion

A los 15 minutos de la intervencion

Al final de la intervencién

A los 30 minutos después de la intervencion

F7: Morbilidad y mortalidad
Mortalidad
Fecha de suspension de la ventilacion mecanica invasiva
Duracion total de la ventilacion mecanica durante la estancia en la UCIP
Fecha de alta de la UCIP
Duracion total de la estancia en la UCIP desde el ingreso
Mortalidad
Supervivencia hasta el alta de la UCIP SI NO
SI la respuesta es NO, ingresar fecha de fallecimiento
También sefiale nimero de dias desde la inclusion hasta la muerte

F8: Retiro del estudio
Abandono del estudio SI NO
Fecha de retiro

F9: Suspension del cumplimiento del protocolo
(Hubo suspension del cumplimiento del ~ SI NO
protocolo?

F10: Eventos Adversos graves (EAQG)
(Quieres ingresar algin EAG? SI NO

F11: Hoja de cierre del estudio

(El paciente completo el estudio? SI NO
Fecha de estudio completo

Nombre del investigador



comfort assessment

Behavior Escala

Alerta

Calma/Agitacion

Respiracién
{valorear cuando el nifio
tiene respiraddn artifical)

Llanto

(valorear cuando el nifio
no tiene respiracion
artificlal)

Movimiento

Tensién Muscular

Tensién Muscular
Facial

Puntuacién Total

NRS dolor*
NISS*

Detalles sedantes /
analgésicos

Motivo de valoracién

0o N BeawN= N wN v hWwN= BHhWN 0o N

nHhWN

v

2
v

Marca la respuesta correcta

9.3. Anexo C. Formulario Escala Comfort-B

Fecha/hora 1 Fecha/hora 2
Nombre y appellido

Fechalhora 3 Fecharhora 4 del paciente

suefio profundo (ojos cerrados, ninguna respuesta a estimulos externos)

suefio ligero (ojos mayormente cerrados, reaccién incidental)

sofioliento (nifio cierra los ojos a menudo, menos respuesta a estimulos externos)
despierto y alerto (nifio responde a estimulos externos)

despierto e hiperalerto (reacGién excesiva a cambios)

tranquilo (nifio parece licido y tranguilo)

poco angustiado (nifio muestra leve inquietud)

angustiado (nifio parece intranquilo pero se controla)

muy angustiado (nifio parece muy intranquilo, apenas se controla)
Heno de pénico (severa inquietud con pérdida de control)

ausendia de tos; respiracién no es esponténea

respiracién espontdnea con escasa o sin alguna reaccidn a la respiracion artificial
tos incidental o resistencia al ventilador

respira activamente en contra del ventilador © tose a menudo

lucha contra el ventilador; toser, atragantar, contrarespirar

ningun sonido de llanto

incidental sollozar o gemir (sollozar después de llorar)
Boriquear o gimotear (sonido mondétono)

fanto

gritar o chillar

ningun movimiento

menores incid (3 0 menos)
movimientos menores frecuentes (més de 3)
movimientos fuertes de los brazos y de las piernas
movimientos fuertes también del tronco y de |a cabeza

musculos totalmente relajades: ausencia de tensidn muscular

tension muscular reducida; menos resistencia de lo normal

tensién muscular normal

tensidén muscular aumentada y flexidn de los dedos (de la mano y del pie)
extrerna rigidez muscular y flexién de los dedes (de la mano y del pie)

muscuos faciales totalmente relajados

tensidn muscular facial normal

tensidn evidente de algunos masculos faciales (no constante)
tensién evidente de todos los misculos faciales (constante)
musculos faciales torcidos; haciendo muecas

estimacién de dolor (0=ausendia de dolor hasts 10= dolor més severo)
Rellena: 1. sedacién insuficiente, 2. sedacién adecuada o 3. sedacién demasiado

*Abresdaturas: NRS = Numeric Rating Score (Escala de callficadidn numérica), NISS » Nurse Interpretation of Sedation Scale (Escala de sedacidn interpre-

tada por enfermeria)

© Copyfght versidn espanola Marique van Dijk en Ervin ista
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9.4. Anexo D. Guia informativa para personal clinico UCIP

B Intervencién Musical y Cancelacién de Ruido en UCIP

Informaciin para el personal clinico

@ Introduccién

Dwrante los proximos meses se llevara a cabo un ensayo clinico en la Unidad de Cuidados
Intensivos Pediatricos (UCIP) del Hospital Guillermo Grant Benavente (HGGE). El ensayo
consiste en aplicar mosica o cancelacion de ruido, como terapia complementaria al tratamiento
clinico habitual que reciben los pacientes pediitricos criticamente enfermos, bajo ventilacion
mecanica.

Esta guia estd dingida al equipo UCIP, con el objetive de compartir los detalles del estudio e
invitarlos a colaborar en su correcta implementacion, promoviendo juntos el bienestar de nuestros
pacientes, con un enfoque mas humanizado.

[ Titulo del Estudio

“Efecto de la intervencion musical en los nifios gravemente enfermos bajo ventilacion mecanica
sobre la exposicién a sedeanalgesia, nivel de sedacion, incidencia de delirium y sindrome de
abstinencia, variables fisioldgicas v resultados clinicos™.

. .Qué se busca lograr con este estudio?

Evaluar el impacto de la intervencion musical y la cancelacion de ruido en pacientes pedidtricos
ventilados, con foco en:

Disminuir la necesidad de medicamentos sedantes y analgésicos.
Reducir los niveles de estrés, ansiedad v dolor.

Disminuir la aparicion de delirium v sindrome de abstinencia.
Mejorar los parimetros fisiologicos.

Optimizar la duracion del soporte ventilatorio y la estadia en la UCIP.

AEE 00«

Validar el uso de estrategias no farmacologicas en cuidados intensivos.

B ;Como sevana implementar las intervenciones?

Los pacientes seran asignados aleatoriamente a uno de los siguientes 3 grupos:

Jd Intervencion Musical B. Cancelacién de Ruido (O Control (CC)
(IM) (CR)
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Se aplicard misica mediante la Se activard la funcion de Se usardn audifonos sin
aplicacion MUSIC CARET. cancelacion de ruido, sin activar misica ni
msica. cancelacion de ruido.

) Duracién de las intervenciones

. Los pacientes permanecerin en el estudio mientras requieran VMI o hasta un méximo de
5 dias.
- (@D Se realizarin 2 sesiones por dia: una durante la mafiana v otra durante la tarde.

Cada sesidn tendrd una duracion total de 60 minutos, distribuidos en tres etapas:

&, Evaluacidn previa: {4 Intervencion: £? Evaluacion posterior:
15 minutos 30 minutos | 5 minutos

B .Qué se medira en cada sesion?

Durante las sesiones se registraran:

- Datos sociodemograticos.

- Antecedentes clinicos.

- Signos vitales: FC, FR, PA, Sp0:, temperatura.

- Actividad cerebral (EEG y PSI).

- Nivel de sedacion v dolor v delirium (escalas COMFORT-B y Cornell).

- Datos del ventilador mecanico.
- Intensidad del ruido ambiental.

& Rol del personal UCIP

v Apoyar en la identificacién de pacientes que cumplan con los criterios de inclusidn.

v Coordinar los tiempos de intervencidn de acuerdo con la rutina clinica.

v" Comprobar la correcta conexidn de sensores y dispositivos de medicién requeridos
por el estudio.

B Proyecto aprobado por:
- fil Comité Etico Cientifico de la Universidad de Concepcion.

- B Comité Etico del Hospital Guillermo Grant Benavente.
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9.5. Anexo E. Formulario de procedimiento durante las sesiones

Tabla 10: Procedimiento durante las sesiones

71

1D Registro de dias y sesiones

Fecha Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
inicio

Fecha fin am ‘ pm | am ‘ pm | am ‘ pm | am ‘ pm | am ‘ pm

Antes

de comenzar

Registrar parametros fisiologicos basales en

formulario.

Aplicar escala COMFORT-B.

Posicionar audifonos en paciente

Tiempo Durante la intervencion
Aplicar la intervencion segiin
grupo asignado (IM, CR o CC).

Minuto | Registrar hora de inicio de la

0 intervencion.
Iniciar temporizador: 30 minutos.

Minuto | Registrar pardmetros fisiologicos

15 en formulario.
Registrar parametros fisiologicos

Minuto | en formulario.

30 | Registrar hora de término de la
intervencion.

Tiempo Después de la intervencion
Aplicar escala COMFORT-B.

Minuto | Retirar audifonos.

40
Detener grabacion del sonometro
(Pausa + Stop 3 segundos).
Registrar parametros fisiologicos
en formulario.

Minuto | Fotografiar hoja de enfermeria

60 (Registro de sedoanalgesia).
Fotografiar tendencias numéricas
en central de enfermeria.
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9.6. Anexo F. Instructivo para configurar los monitores Sedline

*

\lanual
CONFIGURACIONES PREVIAS
Y EXTRACCION DE SENALES

DESDE MONITORES SEDLINE MASIMO

PROPOSITO

Este manual explica de
manera sencilla y paso a paso
coémo preparar el monitor,
grabar y extraer los datos
para asegurar que las sefiales
EEG sean precisas, completas y
listas para su analisis, evitando
errores y problemas en la
interpretacion de los datos.

amsson

PREPARACION Y CONFIGURACION
PREVIA

» Antes de iniciar la grabacion, asegurese de
que la fecha y hora del monitor estén
correctamente ajustadas.

88 ®» ®

14:24

* Dentro del mismo panel configurar la
frecuencia de linea a 50 Hz para minimizar
interferencias en la sefial.

CONFIGURACION DE LA SENAL EEG

PEDIATRICOD & &

PR x ) 1426

Configurar la

Ajustar la amplitud de
velocidad de resolucion a:
barrido del EEG 5010 pyV/mm.

a 30 mm/s. (ajustable seguin

visualizacion)

Verificar que los cuatro canales de EEG (L1, R1, L2, R2)
no se superpongan.Si las sefiales se tocan, ajustar la
amplitud de resolucion para separarlas.

INTRODUCCION

Para que los datos sean confiables, es fundamental configurar
adecuadamente el monitor SEDLine Masimo antes de iniciar la grabacion.

Ajustes como la velocidad de barrido y |a resolucién de amplitud influyen
directamente en la calidad de la sefial y en la precisién de los archivos EDF

que se exportan

Si estos parametros no se configuran correctamente, la senal puede verse
distorsionada o perder informacién, afectando los resultados del analisis
posterior.

CONTENIDOS:

01. Preparacién y Configuracién Previa

« Configuracion de fecha, hora y frecuencia de linea

« Detener la grabacién y deshabilitar EDF....

« Configuracién de la sefial EEG

Pag.7

« Habilitar EDF Pag. 8

02. Extraccién y Descarga de Datos

« Configurar Puertos USB y Pendrive.

« Descarga de Senales EEG

DETENER LA GRABACION Y DESHABILITAR EDF

Antes de ajustar parametros, deshabilite la opcién “Recopilacion de datos EDF”
para asegurar que el archivo generado actualice las configuraciones.

Para deshabilitar EDF:

VALORES DEL
DISPOSITIVO ACCESO

Ingresar al icono Seleccionar Introducir la Desactivar
\./alores. deul ‘Control de contraseRa: 6274. Recopilacion de
dispositivo”. Acceso”. datos EDF".
(deslizer hacla la izquierda) &

HABILITAR EDF

Se sigue un procedimiento similar al utilizado para deshabilitar la recopilacién de EDF:

Para Iniciar la grabacion de sefiales EEG:

g

0' 0 O
[=[= 1]
VALORES DEL

CONTROL DE
DISPOSITIVO ACCESO

Ingresar al icono Seleccionar Introducir la Activar
"Yalorgs del “Control de contrasefia: 6274. “Recopilacion de
dispositivo” Acceso” datos EDF”

(deslizar hacia la derecha) &



CONFIGURACION DE LA HORA EN CENTRAL

CONFIGURAR PUERTOS USB Y PENDRIVE

Configuracién del pendrive:
Confirmar que los puertos

USB estén a 921600 baudios,
garantizando una
transferencia rapida y sin
pérdidas.

Usar un pendrive limpio y vacio.
= Crear una carpeta llamada:
“edf” (en minuscula).

« Esta carpeta contendra
todo el historial completo de
sefiales EEG exportadas.

No olvidar presionar el botén
de "ACEPTAR" para aplicar los
cambios realizados. © edf

L//Z(/(f/(((/(»’//
SINCRONIZACION
HORARIA

Sl
CONTENIDOS

01. Configuracion de la Hora de la central de enfermeria con los

monitores de signos vitales Pag.4y5

02. Configuracion del monitor de Sedacién SedLine ........ Pag.6

ENFERMERIA

Pl Una vez ajustada la hora, presione Logout para guardar los
cambios.
1 Este paso es obligatorio. Si no se hace, la configuracién no
se guardara.

La actualizacion se reflejara inmediatamente en todos los
monitores de signos vitales de todos los cupos.

73

EXTRACCION DE SENALES EEG

Asegurese de que todos los
sensores esten

desconectados del monitor
¥ que este no presente
alarmas activas.

Con el monitor encendido, inserte el pendrive
previamente preparado con la carpeta “edf’ en
el puerto USB del equipo. La descarga se realiza
automaticamente, sin necesidad de presionar
ningtn botén adicional.

Apareceran los siguientes mensajes en
w pantalla:
« “La transferencia de datos ED ha
iniciado”
« “La transferencia de datos ha
finalizado"

> OBJETIVO

Asegurar que todos los monitores de signos vitales y el
monitor SedLine estén sincronizados con la central de
enfermeria, para que la recoleccién de datos de los
pacientes se realice en la ventana horaria correcta.

4

/

CONFIGURACION DE LA HORA EN CENTRAL DE

ENFERMERIA

02

03

Acceda al botén “Navegador” en la pantalla.

Ingrese las credenciales cuando se le soliciten:
¢ Usuario: biomed
* Contrasena: Change Me

Dirijase a: Configuraciones » TIME DATE - Set Time Date

1 Configure la fecha y hora exacta. Utilice el sitio oficial:
https://www.horaoficial.cl/ (hora de Chile Continental con
segundos).

! No use directamente la hora del celular, ya que puede estar
desfasada.

CONFIGURACION DE LA HORA EN MONITORES

SEDLINE

No se requiere usuario ni contrasena para configurar Fecha/Hora.

o1

02

03

3

En el monitor SedLine, presione la hora ubicada en la esquina
superior derecha.

Se abrira el panel de configuracién de fecha y hora.

Utilice el sitio oficial: https://www.horaoficial.cl/ (hora de Chile
Continental con segundos).

Actualice fecha y hora sin olvidar presionar “Guardar cambios”.
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9.8. Anexo H. Cotizaciones de programas de extraccion de datos

A continuacion, se presentan los presupuestos de los softwares y los cables requeridos para

extraccion de datos desde los monitores:

Cotizacion Software para Extraer Datos del Monitor SedLine Masimo.

Codigo Descripcion Precio
MASEQSW9853 Sistema TRACE de reporte y analisis de Masimo $ 1.305.000
MASACI18313 Cable descarga datos Root y RAD97 a PC de USB a USB $0

Iva | § 247.950
Total | § 1.552.950

Cotizacion Software para Extraer Datos del Monitor GE CARESCAPE B650.

Descripcion Precio

SOFTWARE-EZ-USB SOFTWARE S/5 COLECT $ 1.470.000
NA-CABLE-USBSERIAL Cable RS232 a USB $ 115.000
GEEQ881167 CABLE INTERFAZ USB RS232 - Collect - B650 B850 $ 190.000
Iva $337.250

Total $2.112.250

Cotizacion de Sensores RD SedLine y Software Gratuito con la Compra de 300 Sensores

Descripcion Precio
300 Sensores Sedline Pediatricos $ 7.350.000
Sistema TRACE de reporte y analisis de Masimo $0
Cable descarga datos Root y RAD97 a PC de USB a USB $0
Iva $ 1.396.500
Total $ 8.746.500

Fuente: Elaboracion propia. Informacion obtenida mediante proveedores de PV EQUIP



9.9.

Frecuencia Cardiaca (/min)

Saturacion de Oxigeno (%)

Presion Arterial Sistélica (mmHg)
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Anexo L. Paciente con CR: Evolucion de signos vitales, Comfort-B y nivel de

.
ruido.
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Presion Arterial Diastdlica (mmHg)

Puntaje Comfort-B
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UNIVERSIDAD DE CONCEPCION — FACULTAD DE INGENIERIA
RESUMEN DE MEMORIA DE TITULO

Departamento : Departamento de Ingenieria Eléctrica

Carrera : Ingenieria Civil Biomédica

Nombre del memorista : Scarleth Piceros Montiel

Titulo de la memoria : Implementacion de un protocolo de intervencion musical y de

cancelacion de ruido para la recoleccion sistematica de datos en pacientes pediatricos bajo VMI en
UCIP
Fecha de la presentacion oral : 21-11-1015

Profesor(es) Guia : Esteban Pino Q.
Profesor(es) Revisor(es) : Hernan Soto G. y Lilian Hickmann O.
Concepto :
Calificacion
Resumen

Los pacientes pediatricos hospitalizados en unidades de cuidados intensivos (UCIP) bajo
ventilaciéon mecénica invasiva (VMI) experimentan altos niveles de estrés, ansiedad y dolor debido
a los procedimientos invasivos y al entorno hospitalario. El uso prolongado de farmacos
analgosedantes puede generar efectos adversos como tolerancia, sindrome de abstinencia y
delirium. En este contexto, surge la necesidad de implementar estrategias complementarias no
farmacoldgicas que favorezcan un cuidado mas humanizado, entre las cuales la intervencion
musical (IM) y la cancelacion de ruido (CR) se presentan como alternativas prometedoras, con
evidencia favorable en poblacion adulta y neonatal, pero escasa en pacientes pediatricos criticos.

La presente memoria de titulo tuvo como objetivo desarrollar € implementar un protocolo
de IM y CR en pacientes pediatricos bajo VMI en la UCIP del Hospital Guillermo Grant Benavente
(HGGB), con el fin de establecer un sistema de recoleccion y analisis descriptivo de variables
clinicas, fisiologicas y ambientales. Se disend un ensayo clinico aleatorizado con tres grupos
experimentales (IM, CR y control), aplicando sesiones diarias de intervencion de 30 minutos
durante un maximo de cinco dias por paciente. Los datos recolectados incluyeron signos vitales,
sefiales cerebrales, escalas clinicas de sedacidon, ademas de mediciones del ruido ambiental en
dB(A).

En esta primera fase piloto participaron seis pacientes, acumulando un total de 34 sesiones.

El analisis descriptivo evidencio la factibilidad del procedimiento y permiti6 identificar tendencias
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fisiologicas relevantes. En los pacientes del grupo IM, la frecuencia cardiaca mostré descensos mas
consistentes durante y después de las sesiones, la saturacion de oxigeno se mantuvo estable, y los
registros electroencefalograficos indicaron relajacion cortical, evidenciada por un aumento de la
actividad delta y una disminucion de la actividad de ondas répidas (beta y gamma).Los niveles de
ruido ambiental superaron de manera sostenida los limites recomendados por la OMS, destacando
la necesidad de gestion acustica en la unidad.

En etapas posteriores, se contempla ampliar la muestra a 60 pacientes e incorporar variables
clinicas y ventilatorias, con el fin de fortalecer la interpretacion de los resultados obtenidos, y aplicar
pruebas estadisticas para determinar diferencias significativas entre fases e intervenciones. Este
enfoque contribuird a evaluar con mayor precision los efectos de la IM y la CR, y avanzar hacia la
implementacion sistematica de la musicoterapia en unidades criticas pediatricas, un &mbito que
actualmente carece de protocolos formales, promoviendo un cuidado mas humanizado y respaldado

por evidencia cientifica.




