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Estimado Sr. Editor de la Revista Médica HJCA,

He leido con interés el articulo mencionado mds arriba publicado en la version impresa
de la Revista Médica HJCA y deseo compartir con ustedes algunos elementos que en parte
restan valor a los resultados aportados por dicho estudio.

Problemas de redaccion y formato:

1. Lasreferencias 9y 10 no aparecen en todo el trabajo.

2. Segun el estilo Vancouver las citas se deben hacer en orden de aparicién, pero en
este caso ya en el primer parrafo no se cumple este planteamiento [2].

3. Nosetienen en cuenta las cifras significativas ni el margen de error de los equipos
en las medidas promedio de la ganancia de peso total y el promedio diario, asi
como en el peso inicial.

4. Lafuente 29 por su parte no se corresponde especificamente con lo que se quiere
transmitir en el parrafo 1 de la segunda columna de la pagina 237.

Metodolégicos:

El diagrama de flujo presentado en el grafico 1 no coincide totalmente con lo expli-
cado sobre como se disef¢ el estudio [2].
A continuacioén resalto lo mas llamativo:

1.  En el Diagrama se plantea que de los 74 RN pretérminos 44 fueron excluidos, 30
por no cumplir los criterios de inclusién, 12 de los que los padres se negaron a
participary 2 con otras razones de exclusion. Por su parte en la pagina 238 primer
parrafo coincide con el total de excluidos pero se indica que solo 4 de los padres se
negaron a que sus hijos participaran en el estudio y los otros 10 fallecieron.

2. Seindica ademas que tanto en el grupo control como en el tratado se excluyeron
tres RN: en el primero se excluyé 1 por exacerbacién de patologia, 1 por trans-
ferencia y uno no continué el estudio (no dan razones del por qué); en el grupo
tratado, dos presentaron exacerbacion de su patologia y uno fue transferido. Sin
embargo, en el mismo primer parrafo de la pag. 238 se plantea que en cada grupo
se perdieron a 3 RN porque se exacerbd su patologia de base, para quedar un total
de 12 pacientes por tratamiento. Tal vez los que fueron transferidos o no conti-
nuaron fueron por exacerbacion de su patologia de base, pero no queda claro en
el estudio.

3. Eneldisefo del estudio se hace referencia al calculo del tamafio muestral el que
se considera por el que suscribe la presente que no es correcto de acuerdo al ob-
jetivo del experimento que en esencia se refiere a evaluar el efecto Mozart sobre
la ganancia de peso de recién nacidos pretérminos. En tal caso se explica en el
articulo que para calcular el tamafio muestral se emplea como dato cuantitativo
una ganancia de peso diaria promedio dada por el Journal of Pediatrics and Child
Health, dando un valor de 16 g/dia y una desviacion estandar de 7 g/dia (varianza
49 g/d). Se indica que el célculo se realizé con un valor alfa de 0,05y un intervalo
de confianza de 95 % [esto es (1-alfa)*100]. En este caso no se muestra primera-
mente cual fue la precision con la que se estimo el valor de la media ni tampoco el
tamano problacional sobre el que se quiere seleccionar. Con esto, al acceder a la
fuente No. 28 del mencionado trabajo [3] el calculo mas cercano al tamafio mues-
tral que los autores reportan para la estimacion de una media global de ganancia
de peso queindican (incluyendo el 15 % de pérdidas) se obtiene con una precision
de 3 unidades y con una poblacion de unos 15000 pacientes RN (las mismas que
vienen por defecto en la aplicacion en Excel); esto no queda explicito en la expli-
cacién aportada.
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Se revis6 ademas la fuente No. 35 y se encontraron otras inconsis-
tencias: 1°. Se cita una referencia en idioma espafiol en una revista
de publicacion de articulos en inglés y que al acceder al articulo ori-
ginal su titulo es: Audit of feeding practices in babies <1200 g or 30
weeks gestation during the first month of life. [4]; 2°. Se cita para el
calculo de tamafio muestral una media de 16 g/dia, cuando real-
mente a lo que hace referencia el estudio original es a una mediana
y no una media de 16 g/dia [4] que como se conoce solo coinciden
media y mediana en una variable que se distribuya normalmente,
lo que a experiencia personal es poco probable en este caso, tra-
tadndose de grupos de pequefio tamafio muestral y en los que apa-
rentemente segun se explica no hubo otro control u homogeneidad
que la inclusion de nifos nacidos antes de las 37 semanas de ges-
tacion, sin patologias asociadas no controladas y con una media de
peso al inicio del estudio alrededor de 1900 g. Por ejemplo, en el
estudio de Lezcano et al. [5] se observa una asimetria positiva en la
distribucion del peso de los recién nacidos a las 29 semana de ges-
tacién, lo que sugiere que no se distribuye normalmente [6].

4. Asimismo, uno de los errores mas significativo es que se estimé
el tamafio muestral mediante la ganancia de peso promedio de
la poblacion de RN de un estudio que abarcé a 34 infantes pre-
términos de Nueva Zelanda con diferencias clinico-epidemiolé-
gicasy de infraestructura notables respecto a la poblacién aten-
dida en el hospital objeto de estudio [4]: por una lado es poco
practica esta asociacién cuando se deben tener en el HJCA re-
gistros clinicos de la evolucion histoérica de la ganancia en peso
de los RN en el rango de edad gestacional analizado; por otro
lado tampoco resulta logico puesto que en este caso la prueba
de hipotesis se refiere a la diferencia de dos medias de grupos
independientes en el tratamiento aplicado y no a la estimacién
de una media poblacional que al parecer fue lo que se hizo. Para
esto se debe considerar dos medias segln los estudios, o me-
jor dicho la diferencia minima que se desea probar, de las que
deben haberse consultado en las fuentes que se mencionan en
el texto.
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5. Se indica en el disefio metodolégico que el tamafio muestral
(penultimo parrafo, primera columna, pag. 237) fue estimado y
que de ese se seleccionaron al azar 24 pacientes. Sin embargo, al
ver el flujograma, esto no se corresponde. Alli quedan solo 30 pa-
cientes de los 74 RN pretérminos porque los demas se perdieron
o excluyeron durante el estudio. De estos 30 pacientes es que
se realiza la aleatorizacion para obtener 15 RN por tratamiento,
coincidiendo con lo planteado anteriormente en que quedan un
total de 24 después de que se pierden tres en cada grupo, es de-
cir, los pacientes no fueron seleccionados al azar de toda la po-
blacion, sino que se distribuyeron al azar los pacientes que que-
daron después de aplicar los criterios de inclusién y exclusion.

6. Un dltimo elemento a resaltar en este estudio es que se trata de
un ensayo clinico con disefio paralelo y no enmascarado [7]. En
este tipo de estudios es posible que se introduzcan sesgos por
el personal que conoce la asignacion de los tratamientos (Rubio
Terres, 1996), como por ejemplo, que se le ponga mas empefio
en la alimentaciony cuidado de aquellos nifios con la exposicion
alamusica. Falta ademas una valoracion clinica delimpacto que
puede tener una ganancia de peso promedio de 6 g/d mayor en
aquellos nifios con el tratamiento experimental respecto a los
no tratados, cuando el tiempo promedio de estadia en el hos-
pital fue muy similar.

7. Seriainteresante saber ademas cuanto fue la ganancia diaria de
peso respecto al peso inicial de los infantes. En el estudio mul-
ticéntrico reportado por Ehrenkranz et al. [9], se muestra una
relacién casi lineal entre estas dos variables en el rango de 501 g
hasta 1500 g de peso al nacer, por lo que pudiera esperarse que
para un promedio de 1900 g al inicio del estudio, la velocidad de
aumento de peso fuese mayor a los 27,7 g/d, tal y como fue ob-
servado en el trabajo analizado para el grupo experimental [1].

Con lo anteriormente expuesto, el estudio presentado no debe dfir-
mar que la musicoterapia con el repertorio de Mozart favorece la ga-
nancia de peso en los RN pretérminos. Mds bien, podria sugerirse que
los resultados apoyan dicha hipdtesis pero que se requieren estudios
mds controlados y mejor disefiados para demostrar tal efecto, para
los cudles el presente puede ser un precedente importante.
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