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RESUMEN

Objetivo: Aplicar el indice Biespectral y la escala COMFORT para la valoracion de la
sedacion y analgesia en pacientes pediatricos de las Unidades de Cuidados
Intensivos Pediatricos del Hospital Roosevelt, Hospital Infantil de Infectologia y
Rehabilitacion y la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica durante los meses de
mayo y junio del 2011. Metodologia: El estudio se realiz6 en 122 pacientes, mayores
de 1 mes, ventilados mecanicamente, bajo efectos de sedacion y analgesia,
ingresados en las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos. Se realizé una
medicion del nivel de sedoanalgesia segun la escala de COMFORT y por medio del
indice Biespectral (BIS). Se estudi6 la correlacion entre ambos métodos mediante el
indice de correlacion de Pearson (r) y Spearman (s), para las mediciones individuales.
Resultados: La mediana de edad fue de 12 meses (rango 1-264), promedio de edad
32.3 meses. La mediana para el indice Biespectral y la escala COMFORT fue de 45y
12, respectivamente. El coeficiente de correlacion de Pearson y Spearman fue de (r=
0.595 s= 0.410) obteniendo una correlacion de manera positiva entre ambos métodos.
El andlisis de confiabilidad se realiz6, para cada método, mediante el calculo del
coeficiente de Alfa de Cronbach el cual fue de 0.433. Conclusiones: Existe evidencia
suficiente para afirmar que el indice Biespectral es un método Util y confiable para la
monitorizacion de los pacientes en los intensivos pediatricos, basados en su

correlaciéon estadisticamente significativa con la escala COMFORT.
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1. INTRODUCCION

La administracion de sedantes en pacientes de area critica es un componente
fundamental. Tanto la infrasedacion como la sobresedacién tienen efectos adversos
sobre el paciente pediatrico. Por lo que obtener un grado éptimo de sedacion y
analgesia es un aspecto muy importante para el correcto tratamiento del nifio enfermo
critico. El objetivo en estas unidades es conseguir una sedacién y analgesia
suficientes para eliminar el dolor, la ansiedad y agitacion sin provocar efectos
secundarios como una disminucion excesiva de la actividad cerebral y/o respiratoria,
ya que una sedacién y analgesia inadecuadas pueden prolongar la ventilacion
mecanica y aumentar la morbimortalidad y la duracion de la estancia en la Unidad de

Cuidados Intensivos Pediatricos. (1)

Sin embargo, conseguir este objetivo es complicado, pues evaluar el estado de
consciencia, sedacion y analgesia es subjetivo y los medios disponibles para su
monitorizacion son escasos. Hasta ahora, la evaluacién de la sedacidon se ha
realizado, sobre todo, a partir de las constantes vitales del paciente o mediante
escalas clinicas de sedacion. Aunque puede que estos procedimientos no sean

suficientes para conseguir una valoracion optima del paciente. ()

En los ultimos afos se han desarrollado varios métodos que permiten analizar de
forma objetiva el grado de consciencia mediante el indice del electroencefalograma
(EEG). (3 Los mas utilizados son los potenciales audioevocados y el indice Biespectral
(BIS) ws). Este estima el grado de actividad eléctrica cerebral y, por tanto, el de

sedacion del paciente mediante el indice de las frecuencias de las ondas de EEG. (y

La monitorizaciéon del indice Biespectral ha sido validada como medida de hipnosis.
Ha sido utilizada fundamentalmente en anestesia intraoperatoria. Posteriormente, su
uso se ha ampliado a los adultos criticos 7. Su empleo en nifios es todavia
incipiente, aunque algunos estudios ya han demostrado su utilidad durante la cirugia
@, 9,10), Y €n pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos. (11,

12)



Segun la serie de casos publicada en el afo 2005 de Mencia Bartolomé y
colaboradores, el indice biespectral permite discriminar entre las necesidades de
sedacion y analgesia, facilitando el ajuste de los farmacos y quiza realizar una retirada
mas rapida de los mismos al poder optimizar las dosis. La utilidad es mayor en el
paciente que esta miorrelajado (13 14), €n el que es muy dificil la evaluacion clinica de la
sedacion. (15) Durante el afio 2008, el grupo de trabajo de analgesia y sedacion de la
sociedad espafola de medicina intensiva, critica y unidades coronarias (SEMIYUC)
recomienda la monitorizacién del indice Biespectral en pacientes criticos que
necesiten sedacion profunda y en aquellos tratados con bloqueantes neuromusculares
para evitar el recuerdo explicito. Ademas, propone un algoritmo de monitorizacion de

la sedacion utilizando el indice biespectral junto con la escala Ramsay. (1)

En un estudio en pacientes con coma barbitdrico para el tratamiento de hipertensién
intracraneal, Riker y colaboradores encuentran que existe una mejor discriminacion de
la profundidad de sedacién por parte del indice Biespectral.(1) Deyne y colaboradores
publicaron un estudio en el que se obtienen resultados similares, con lo que muestran
la utilidad del indice biespectral para detectar sobresedacion en pacientes criticos
(nivel de evidencia Il).; Estos datos subrayan la necesidad de utilizar una
monitorizacién objetiva de la actividad cerebral, cuando la ausencia de respuesta

motora interfiere con la valoracion clinica del paciente. ()

El presente estudio se realizé con el objetivo de aplicar el indice Biespectral y la
Escala COMFORT en pacientes de las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos y
determinar el grado de correlacién entre ambos métodos para la valoracion de
sedoanalgesia. Se realiz6 una medicién de indice Biespectral y Escala COMFORT de
forma simultanea a doble ciego a 122 pacientes, obteniendo 244 mediciones, las
cuales se estudio su correlacion por medio del coeficiente de correlacion de Pearson y
Spearman la cual evidencia que existe una correlaciéon moderada entre ambas escalas
de medicién de sedacién, estadisticamente significativa. Colocando al indice
Biespectral como un método novedoso, util y objetivo para la valoracién de sedacién
en pacientes pediatricos en estado critico. Se pretende dar a conocer ambos métodos
de manejo de sedacion para optimizar el protocolo de sedaciéon de las distintas

unidades hospitalarias.



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

2.1.1  Aplicar el indice Biespectral y la escala de COMFORT para la valoracion de
la sedacion y la analgesia en pacientes pediatricos de las Unidades de
Cuidados Intensivos del Hospital Roosevelt, Hospital Infantil de Infectologia
y Rehabilitacion y la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica durante los

meses de mayo y junio del afio 2011.

2.2 Objetivos especificos

2.2.1 Determinar los niveles de sedacion de los pacientes de las Unidades de

Cuidado Intensivo Pediatrico segun el indice Biespectral.

2.2.2 Valorar los niveles de sedoanalgesia en los pacientes de Unidades de

Cuidado Intensivo Pediatrico segun la escala COMFORT.

2.2.3 Establecer la correlacion de los niveles de sedoanalgesia entre la escala
del indice Biespectral y la escala COMFORT.






3. MARCO TEORICO

3.1. Contextualizacion:

La Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Hospital Roosevelt, cuenta con 10
camas generales, y 2 camas en aislamiento. El personal de salud esta conformado
por dos Pediatras Intensivistas, tres médicos residentes, 6 médicos internos, una
enfermera graduada, seis auxiliares de enfermeria y 2 técnicas en terapia
respiratoria. Se ingresa un promedio de 40 pacientes por mes, de los que

Unicamente 7 pacientes en promedio son sometidos a ventilacion mecanica.

La Unidad de Oncologia Pediatrica cuenta con 5 camas en el area de intensivo, la
cual esta a cargo de un Pediatra Intensivista, 2 médicos residentes, una enfermera
graduada y 3 auxiliares de enfermeria. A esta unidad ingresan un promedio de 10
pacientes mensuales, de los cuales solo 4 pacientes en promedio son ventilados

mecanicamente.

La Unidad Infantil de Infectologia y Rehabilitacion, cuenta con 8 camas en el area de
intensivo pediatrico, la cual se encuentra a cargo de un Pediatra Intensivista, tres
médicos residentes, una enfermera graduada y 3 auxiliares de enfermeria. Al area
ingresan un promedio de 20 pacientes mensuales de los cuales 4 pacientes en

promedio son sometidos a ventilacién mecanica.

En las tres instituciones, los servicios de intensivo cuentan con ventiladores
mecanicos para cada paciente de distintas marcas comerciales, ademas de

monitores de signos vitales y bombas de infusion.

En las Unidades de Cuidados Intensivos mencionadas no se utiliza un determinado
protocolo de sedacién y analgesia. Para la sedacién utilizan medicamentos como
midazolam, propofol, morfina y fentanilo a dosis-respuesta evaluando parametros

fisiologicos o de comportamiento para valorar dosis adicionales requeridas.



3.2 Conceptos Generales

La administracion de sedantes en pacientes de area critica es un componente
fundamental y adquiere mayor relevancia en pacientes ventilados mecanicamente.
Tanto la infrasedacibn como la sobresedacion tienen efectos sobre Ia
morbimortalidad. Por lo que obtener un grado 6ptimo de sedacién y analgesia es un
aspecto muy importante para el correcto tratamiento del nifilo enfermo critico. La
infrasedacion produce estrés, ansiedad y agitacion, desadaptacién del paciente a la
ventilacion mecanica y supone un riesgo potencial de autorretirada de tubo
endotraqueal, de catéteres, drenajes, etc. Esto a su vez incrementa el disconfort y la
ansiedad, produciendo un circulo que provoca el deterioro del estado del paciente.
Por otro lado la sobresedacion provoca retrasos en el despertar y en el destete,
prolonga el tiempo de ventilacion mecanica y, por tanto, el aumento de las
complicaciones asociadas. El objetivo es conseguir una sedacién y analgesia
suficientes para eliminar el dolor, la ansiedad y agitaciéon sin provocar efectos
secundarios como una disminucion excesiva de la actividad cerebral y/o respiratoria,
ya que una sedacion y analgesia inadecuadas pueden prolongar la ventilaciéon
mecanica y aumentar la morbimortalidad y la duracién de la estancia en la unidad de

cuidados intensivos pediatricos. (1

Sin embargo, conseguir este objetivo es complicado porque evaluar el estado de
consciencia, sedacion y analgesia es subjetivo y los medios disponibles para su
monitorizacion son escasos. Hasta ahora, la evaluacion de la sedacion se ha
realizado, sobre todo, a partir de las constantes vitales del paciente o mediante
escalas clinicas de sedacion. Aunque puede que estos procedimientos no sean
suficientes para conseguir una valoracién oOptima del paciente. Los métodos mas
utilizados para analizar el estado de sedacion son las escalas clinicas de puntuacion
que analizan diferentes parametros fisioldgicos. En nifios las mas utilizadas son la
escala de Ramsay modificada y la de COMFORT en los pacientes miorrelajados,
aunque ambas son poco sensibles a los cambios en la profundidad del nivel de
sedacion. (o) En los ultimos afios se han desarrollado varios métodos que permiten
analizar de forma objetiva el grado de consciencia mediante el indice del

electroencefalograma (EEG). ®



Los mas utilizados son los potenciales audioevocados y el indice Biespectral (BIS)
45). Este estima el grado de actividad eléctrica cerebral y, por tanto, el de sedacién
del paciente mediante el indice de las frecuencias de las ondas de EEG. Su valor
puede oscilar entre 0 y 100; 0 en el caso de supresién completa del EEG y 100 en el

paciente completamente despierto. ()

La monitorizacién del indice biespectral ha sido validada como medida de hipnosis en
adultos y nifios mayores de un ano. Ha sido utilizada fundamentalmente en anestesia
intraoperatoria. Posteriormente, su uso se ha ampliado a los adultos criticos 7). Su
empleo en nifios es todavia incipiente, aunque algunos estudios ya han demostrado
su utilidad durante la cirugia (1), y en pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados

Intensivos Pediatricos. ()

La sedacion y analgesia adecuadas disminuyen la morbilidad y mejoran el pronéstico
de los pacientes criticos. En los niflos enfermos criticos es frecuente la sedacion
excesiva, que puede producir depresién cardiovascular, y aumentar la duracion de la
ventilacion mecanica, la incidencia de neumonia y el desarrollo del sindrome de
abstinencia. Por otra parte, cuando la sedacion se prolonga, se produce tolerancia
farmacoldgica y riesgo de mantener al nifio con insuficiente tratamiento. En estas
situaciones, la utilizacion de métodos objetivos no invasivos como del indice
Biespectral, que permiten monitorizar el estado de consciencia del nifio critico,

pueden ser de gran utilidad. ()
3.3 Monitorizaciéon de la sedacion en anestesia:

En las primeras épocas de la practica anestésica, la profundidad de la hipnosis se
evaluaba por parametros clinicos, entre los cuales el movimiento era uno de los mas
importantes. La introduccion de los relajantes neuromusculares aumenté la dificultad
de la valoracion de la profundidad anestésica. El creciente interés por disminuir la
incidencia de despertar intraoperatorio ha propiciado la aparicion de nuevos aparatos
que, a través del indice de la actividad eléctrica cerebral (espontanea o evocada).

El concepto actual de despertar intraoperatorio incluye la presencia de recuerdo

consciente, que solo puede determinarse en el periodo postoperatorio, tras entrevistar



al paciente. Sin embargo, la observacion clinica, la monitorizacion convencional y los
monitores de funcion cerebral pueden mostrar patrones que se correspondan con
variaciones en la profundidad anestésica y que pueden alertarnos de la posibilidad de

aparicion de un episodio de despertar intraoperatorio. (1)

Entre los parametros clinicos usados para determinar el nivel de conciencia
intraoperatoria se encuentran la presencia de movimientos, la respuesta a o6rdenes, la
apertura de ojos, el reflejo corneal, el tamafio y reactividad pupilar, la sudoracién y el
lagrimeo. Su valor puede verse afectado por distintos farmacos o técnicas del entorno
perioperatorio (el movimiento por los relajantes neuromusculares, las pupilas por los

opioides, la sudoracion por las variaciones térmicas, etc.).

La monitorizacion tradicional incluye electrocardiograma, tension arterial, frecuencia
cardiaca, pulsioximetria, volumen tidal, capnografia y el indice tele-espiratorio de
gases anestésicos. Estos datos pueden ayudar a determinar la profundidad
anestésica, informandonos de la aparicion de cambios hemodinamicos o respiratorios.
Sin embargo, durante la anestesia pueden producirse grandes variaciones
hemodinamicas no necesariamente relacionadas con el nivel de hipnosis, y estos
parametros son muy influenciables por farmacos de uso habitual en el periodo
intraoperatorio (anticolinérgicos, antihipertensivos, betabloqueantes, etc.), lo que

podria restarles validez.

Existen monitores de profundidad anestésica, los cuales son aparatos que recogen y
procesan la actividad eléctrica cerebral y la convierten en un indice (habitualmente
una escala numérica entre 0 y 100). La senal captada puede ser actividad eléctrica
cortical espontanea (electroencefalograma) o la actividad evocada por estimulos

(potenciales evocados).

El electroencefalograma es el registro de la actividad eléctrica de las neuronas
piramidales del coértex y se representa de forma grafica en forma de ondas.

Tradicionalmente, las ondas se clasifican segun su frecuencia (Hz):

A. Ondas beta: (13 a 45 Hz) ondas de pequefio voltaje que aparecen en

estado vigil, con los ojos abiertos.



B. Ondas alfa: (8 a 13 Hz) aparecen en pacientes despiertos con los ojos
cerrados.

C. Ondas theta: (4 a 7 Hz) se presentan en el paciente somnoliento o sedado.

D. Ondas delta: (0.5 a 4 Hz) se presentan en el suefio profundo fisioldgico o
inducido por farmacos.

Desde el punto de vista electroencefalografico, el estado vigil se caracteriza por un
registro en el que predominan ondas rapidas de alta frecuencia y pequefio voltaje
(ondas alfa y beta). El paso a un estado de hipnosis profunda va transformando las
ondas en unas cada vez mas lentas de menor frecuencia y mayor amplitud (ondas
theta y delta). Otro patron de hipnosis y profundidad anestésica son los complejos
salva-supresion o rafaga supresion (burst supression), que aparecen por disminucion
del metabolismo cerebral. Se muestran como rafagas de ondas de gran amplitud,
seguidas de periodos de silencio eléctrico (registro isoeléctrico — EEG plano que

coincide con la hipotermia profunda o muerte cerebral).

Los monitores de profundidad anestésica son aparatos que recogen actividad
eléctrica cerebral espontanea o evocada por estimulos, la amplifican y la convierten
en datos numéricos para generar un indice simple. Este indice representa la
progresion de los estados clinicos de consciencia, pasando por la sedacion y grados
crecientes de profundidad anestésica. La tecnologia del indice biespectral es la
mejor documentada en la literatura cientifica. Sin embargo, actualmente, se dispone

de 7 dispositivos de monitorizacion cerebral:

A. indice biespectral.
Dispositivo que convierte un canal unico del EEG frontal en un digito (indice
biespectral) con valores entre 0 y 100. El algoritmo para su obtenciéon no ha
sido publicado, aunque considera variables como periodos de supresion y casi

supresion, potencia espectral e indice biespectral.

B. Entropia.
Describe la irregularidad, complejidad o predictibilidad de la sefial EEG.
Cuanto mayores son el orden y la predictibilidad, menor es la entropia y mayor

la profundidad hipnética. Este modulo calcula dos valores separados: entropia



de estado y entropia de respuesta. La primera puede variar entre 0 y 91 y
refleja la actividad cortical (ondas entre 0.8 y 32 Hz), la segunda varia entre 0
y 100 y evalua la actividad electromiografica (frecuencias entre 0.8 y 47 Hz).
La coincidencia entre ambos valores indica que no existe contraccion fronto-

orbitaria.

. Narcotrend.

Sistema desarrollado para la clasificacion visual de patrones
electroencefalograficos asociados a diferentes fases del suefio. Se clasifica
como sefial a (despierto), b (sedado), c¢ (anestesia ligera), d (anestesia
general), e (anestesia general con hipnosis profunda) y f (mayor profundidad,
con presencia de rafaga supresidon). Existen también subclasificaciones,
dando un total de 14 estados. Ademas, presenta un indice numérico entre 0 y
100, para proporcionar una escala similar al indice biespectral.

. Psa (patient state analyzer).
Este monitor genera una escala de 0 a 100 llamada psi (indice de estado del
paciente), el cual es un indice empirico obtenido del indice de un EEG de

cuatro canales, en el que la anestesia adecuada se situa entre 25 y 50.

. Snap index.

Este monitor se basa en el indice espectral de la actividad del EEG en los
rangos de frecuencia 0 a 18 Hz y 80 a 420 Hz y en la tasa de supresion. Es de
tamafo compacto. El rango del indice varia entre 0 y 100. Sus publicaciones

son muy limitadas. 4

. Cerebral state index.

Este dispositivo analiza un canal del EEG y presenta un indice comprendido
entre 0 y 100. Ademas, indica la tasa de supresion y la actividad

electromiografica. Las publicaciones sobre este monitor son muy escasas. -

. Potenciales evocados auditivos (aep monitor).
Estudia las respuestas eléctricas cerebrales inducidas por estimulos sonoros

(“cliks”) que se transmiten a través de auriculares. La respuesta del tronco
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encefalico al estimulo es relativamente insensible al efecto de los anestésicos.
Sin embargo, la respuesta cortical precoz (8 a 60 milisegundos tras el
estimulo), denominada potenciales auditivos evocados de latencia media
cambia de forma predecible ante concentraciones crecientes de anestésicos

(aumento de latencia y disminucién de la amplitud de las ondas).

Existe gran variabilidad en cuanto a las evidencias que apoyan el uso de los distintos
monitores de profundidad anestésica. Unicamente el monitor indice biespectral ha
demostrado reducir en un 80% la incidencia de despertar intraoperatorio (nivel de
evidencia | y Il), ademas, reduce en un 20% el consumo de anestésicos, los efectos
adversos posoperatorios (nauseas y vomitos) y el tiempo de extubacion, despertar y

recuperacion (nivel de evidencia Il). (1

La monitorizacion de la anestesia durante la cirugia ha sido la principal indicacion del
BIS. Se ha demostrado una buena correlacién del BIS con numerosos agentes
anestésicos como el isoflurano, sevoflurano y propofol g, y €s mas irregular cuando
se utilizan farmacos con acciéon analgésica como la ketamina y el 6xido nitroso.
También puede ser util para la monitorizacion cuando se realizan técnicas invasivas
que precisan de sedacion, y para el control de la sedaciéon en técnicas quirurgicas

realizadas en la UCIP. (3

3.4 Monitorizacién de la conciencia mediante el indice biespectral en medicina intensiva.

La administracion de sedantes es un componente fundamental del tratamiento de
pacientes en las unidades de cuidados intensivos, y es de especial relevancia en
pacientes con ventilacion mecanica. Tanto la infrasedacion, como la sobresedacion
tienen efectos negativos sobre la morbilidad y mortalidad. (1) La sobresedacion
produce un coma farmacoldgico con depresion del estimulo respiratorio, que provoca
retrasos en el despertar, en el destete, por lo tanto, prolonga el tiempo de ventilacion
mecanica y las complicaciones respectivas, como la neumonia, trombosis profunda,
etc. Ademas de ello, puede producir hipotensién, bradicardia, hipoperfusion con
isquemia cerebral, sindrome de abstinencia y con esto aumento del coste. Por otro
lado, la infrasedacion produce estrés, ansiedad y agitacion en el paciente,

desadaptacion a la ventilacion mecanica con la consecuente hipoxia e hipercapnia y
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supone un riesgo de retirada de tubo orotraqueal, catéteres, drenajes, etc. Ademas, el
paciente puede presentar hipertension, taquicardia, hipertension endocraneal, entre

otros.

La sociedad de medicina de cuidados criticos, en sus guias de sedacion y analgesia,
incluyen como recomendacion el uso de escalas subjetivas del nivel de consciencia.
Aunque algunas de estas escalas (Ramsay, sedacién-agitacion, agitacion-sedacion
de Richmond, etc.) han sido validadas para su empleo en pacientes criticos, existe la
necesidad de medir la funcion cerebral de manera objetiva, cuantitativa y fisiolégica

para asegurar los cuidados de pacientes criticos. (1

En el ambiente de la unidad de cuidados intensivos, el indice biespectral,
actualmente, es el método mas estudiado y extendido para la monitorizacién objetiva
de la sedacion del paciente en estado critico. 1 aunque inicialmente fue introducido en
la practica clinica como una herramienta para la valoracion de sedacion en el

quiréfano, su uso se ha extendido a su valoracion en cuidados intensivos.

Segun la serie de casos publicada en el afo 2005 de Mencia Bartolomé y
colaboradores, el indice biespectral permite discriminar entre las necesidades de
sedacion y analgesia, facilitando el ajuste de los farmacos y quiza realizar una
retirada mas rapida de los mismos al poder optimizar las dosis. La utilidad es mayor
en el paciente que esta miorrelajado, en el que es muy dificil la evaluacion clinica de
la sedacion y existe el riesgo de mantener a un paciente miorrelajado con escasa

sedacion. (15

Para el aino 2002, no existian datos concluyentes acerca de su eficacia en las
unidades de cuidados intensivos, por lo tanto, en las guias sobre sedacion y
analgesia de la sociedad de medicina de cuidados criticos, publicadas ese afio,
recomiendan la valoracién mediante escalas validadas. Sin embargo, durante el afo
2008, el grupo de trabajo de analgesia y sedacién de la sociedad espafola de
medicina intensiva, critica y unidades coronarias (SEMIYUC) recomienda la
monitorizacion del indice biespectral en pacientes criticos que necesiten sedacion

profunda y en aquellos tratados con bloqueantes neuromusculares para evitar el
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recuerdo explicito. Ademas, propone un algoritmo de monitorizacion de la sedacion

utilizando el indice biespectral junto con la escala Ramsay. (y)

3.5 indice Biespectral

El indice biespectral del electroencefalograma es un sistema de monitorizaciéon no
invasiva que permite una cuantificacion del nivel de sedacion o hipnosis. Utiliza un
sensor colocado en la frente que transmite las sefiales del electroencefalograma
hasta un convertidor digital para su procesamiento y analisis. Los artefactos son
identificados y rechazados y un complejo analisis-informatico procesa la informacion
del EEG de forma continua, calculando un numero entre 0 y 100, donde 0O indica la
ausencia de actividad eléctrica cerebral (EEG plano) y 100 indica que un paciente
esta despierto. Por lo tanto, el indice biespectral proporciona una medicién directa del
nivel de conciencia del paciente y de su respuesta a la sedacion.

El monitor indice Biespectral, ademas del valor numérico y de su tendencia, aporta
informacion sobre la calidad de deteccion de la sefal del electroencefalograma
(indice de calidad de senal (ICS), de la tasa de supresion (TS) (porcentaje de tiempo
en el que el EEG ha estado en silencio eléctrico [EEG isoeléctrico] en los ultimos 63
segundos) y aporta informacion visual de la morfologia de las ondas del EEG y de la
posible interferencia del electromiograma en los valores mostrados. Para la correcta
interpretacion del valor numérico es necesaria la valoracion de todos los parametros,
ya que el ICS confirma la adecuada sefial del EEG (valores por encima del 80%
indican una apropiada transmision de la sefial). La TS tiene un rango de 0 a 100% en

la cual una supresion del 100% indica silencio eléctrico.

Los pacientes de cuidados criticos presentan una mayor disfuncién organica,
incluyendo disfuncién cerebral, inestabilidad hemodinamica, requerimientos de
sedoanalgesia que duran dias o semanas junto a alteraciones farmacocinéticas y
farmacodinamicas. Estos factores asociados a una restriccion en la administraciéon de
relajantes musculares en la unidad de cuidados intensivos determina la diferencia a la
hora de evaluar la tecnologia indice biespectral. Hay que enfatizar que el indice
biespectral refleja el estado de la actividad metabdlica cerebral, no la concentracion
de un farmaco sedante. Por lo que las ondas del EEG y por tanto el indice

biespectral puede verse afectado por el suefio natural, enfermedades neuroldgicas,
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encefalopatias, isquemia cerebral, hipotermia, patrones de bajo voltaje genéticamente

determinados (5 a 10% de la poblacion normal). Algunos farmacos anestésicos como

la ketamina causan una activacion paraddjica del indice biespectral.

3.5.1 Factores que afectan el indice biespectral en la unidad de cuidados

intensivos.

3.5.11

3.56.1.2

Interferencia del electromiograma.

Generalmente los pacientes de cuidados criticos estan mas despiertos,
por lo que la actividad muscular es normal y debido a que las sefales
del electroencefalograma se solapan con las ondas del
electromiograma el indice biespectral puede verse afectado. Estudios
en pacientes con sedacion ligera a menudo identifican artefactos
producidos por el electromiograma, pero tiene poca relevancia clinica
porque el indice biespectral aporta poco al cuidado de estos pacientes
y este grado de sedacién es facilmente valorado por escalas de
valoracién subjetiva. En el algoritmo de interpretacion del indice
biespectral se consideran todas las sefiales del EEG, por lo tanto,
todas las sefales detectadas del espectro de 0.5 — 47 Hz. Sin
embargo, el electromiograma puede generar sefiales en un espectro
entre 30 y 300 Hz, este solapamiento puede inducir una
sobreestimacion del valor real del indice biespectral exponiendo al
paciente a una sobresedacién que desaparece ante el bloqueo

neuromuscular.

Calidad de la sefial.

Asegurar una adecuada calidad de senal electroencefalografica es mas
dificil en la unidad de cuidados intensivos debido a que los sensores
deben de permanecer bien colocados y adheridos en pacientes que,
frecuentemente, se encuentran con edema, sudorosos o moviéndose.
La unidad de cuidados intensivos por ende, continua siendo un lugar
hostil  eléctricamente, con camas eléctricas, maquinas de
hemofiltracién, bombas de infusién, marcapasos, respiradores, etc. los

cuales pueden perturbar la calidad de la sefal.
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3.5.1.3 Actividad cerebral anémala.
Los pacientes criticos, a menudo, presentan una alta prevalencia de
lesiones neuroldgicas y encefalopatia. La encefalopatia esta asociada
con un enlentecimiento del EEG, lo que puede resultar en valores
indice biespectral mas bajos de lo esperado. En pacientes con proceso
neurolégico mas focal (traumatismo, hemorragia, ictus) los valores del
indice biespectral pueden variar dependiendo del lado donde estén
colocadas las derivaciones del EEG (ipsilateralmente o
contralateralmente a la lesidén). Pacientes con encefalopatias no
muestran esta diferencia. El indice biespectral, asimismo, parece ser
un monitor potencial de deterioro neurolégico y podria ser util en la

valoracion prondstica de pacientes con dafo cerebral (nivel evidencia
.

3.5.1.4 Despertar en pacientes paralizados con bloqueantes neuromusculares.
La anestesia guiada por indice biespectral puede eliminar casi la
incidencia del despertar intraoperatorio y algunos datos sugieren que la
sedacion guiada por indice biespectral en pacientes de la unidad de
cuidados intensivos que estan recibiendo la incidencia de despertar

con un recuerdo del 18 al 4%.

3.5.2 indice Biespectral en comparacion con las escalas de sedacion subjetivas

La utilidad del indice Biespectral en la monitorizacién del nivel de sedacién en
pacientes de la unidad de cuidados intensivos se demuestra mediante el grado
de correlacion existente entre el indice biespectral y las escalas de sedacion
comunmente empleadas. Simmons y colaboradores, estudiaron 63 pacientes
ventilados mecanicamente, demostraron una buena correlacién entre la
puntuacion del indice biespectral y la escala sedacion — agitacion (Nivel de
evidencia Il).sy) De la misma manera, Riker y colaboradores, en pacientes
posoperados de cirugia cardiaca, aunque mencionan que la actividad
electromiografica podria afectar la medicion del BIS, lo que puede llegar a
explicar la pobre correlacion entre el punteo del indice biespectral y la escala

de sedacion — agitacion en la Unidad de Cuidados Criticos. 4
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Sin embargo, los estudios usan poblaciones heterogéneas vy distintas
metodologias, haciendo dificil la evaluacién y comparacion de dichos métodos
de monitoreo. Esta falta de correlacién puede deberse a la dificultad de
comparacion entre las escalas clinicas ordinales, con intervalos no definidos
entre cada estadio clinico, y un método matematico y continio del indice

biespectral.

En un estudio en pacientes con coma barbitlrico para el tratamiento de
hipertension intracraneal, Riker y colaboradores encuentran que los valores del
indice biespectral oscilan entre 0 y 53, pero la puntuacion de la escala de
sedacion — agitacion fue de 1 (paciente excesivamente sedado, sin respuesta a
estimulos intensos) indicando una mejor discriminacién de la profundidad de
sedacion por parte del indice biespectral.; Deyne y colaboradores publicaron un
estudio en el que se obtienen resultados similares para puntuaciones en la
escala de Ramsay de 6 (paciente dormido, sin respuesta a estimulos) vy
puntuaciones del indice biespectral, con lo que muestran la utilidad del indice
biespectral para detectar sobresedacion en pacientes criticos (nivel de
evidencia Il).1 Estos datos subrayan la necesidad de utilizar una monitorizacion
objetiva de la actividad cerebral, cuando la ausencia de respuesta motora

interfiere con la valoracion clinica del paciente. (1

Méndez Riafno y colaboradores, publicaron un trabajo denominado
“Comparacion del BIS con la Escala de Ramsay para la Monitorizacion de la
Sedacion del Nifio Critico”. Un estudio prospectivo realizado en la Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatricos en nifios sometidos a ventilacion mecénica en
el que se compararon la escala clinica Ramsay y la puntuacién del analisis
biespectral. Se estudiaron 70 nifios en los que recogieron 207 determinaciones
del BIS y la escala de sedacion. La edad media fue de 29,7 meses (DE: 45,8);
43 varones y 27 mujeres. La cirugia cardiaca fue el diagndéstico predominante
(57,7 %). En el momento de la determinacion el 87,1 % tenia perfusiones de
fentanilo y midazolam y el 28,5 % estaba miorrelajado con vecuronio. En los
pacientes que no estaban miorrelajados existié una moderada correlacién entre
los valores del BIS con los de la escala clinica de Ramsay (r = 0,649; p <

0,0001). La concordancia global entre ambos parametros fue moderada (indice
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kappa: 0,52; IC 95 %: 0,42-0,63) siendo buena en el grupo de sedacion muy
profunda (indice kappa: 0,70; IC 95 %: 0,55-0,86) y moderada en los pacientes
en vigilia (indice kappa: 0,46; IC 95 %: 0,29-0,64). Dentro de los pacientes
miorrelajados no existié ningun tipo de correlacion entre ambas medidas.
Concluyendo que el BIS es un método no invasivo que puede ser util para la
monitorizacion continua del estado de conciencia en los nifios criticamente
enfermos, que existe buena correlacion entre el BIS y la escala clinica de
Ramsay, sobre todo en los pacientes con sedacion profunda.s Sin embargo, no
existe correlaciéon en los pacientes miorrelajados, y es en estos niflos donde el

BIS puede tener mayor utilidad. (2

Riess y colaboradores estudiaron 44 pacientes ventilados mecanicamente y
concluyeron que el puntaje del indice Biespectral puede ser valido en la Unidad
de Cuidados Intensivos si los pacientes tienen una actividad muscular baja y la
temperatura corporal estable (nivel de evidencia Il). ¢, Esto se confirma al
demostrarse que dicho puntaje disminuye en pacientes en estado critico

sedados y con relajantes musculares.

En contrapartida, las escalas subjetivas valoran diversos niveles de agitacion
(ej.: escala de sedacién — agitacién) que no pueden ser medidos con el indice
biespectral ya que este punteo llega a 100 (paciente totalmente despierto) y no
puede ir mas alla. Con cualquiera de estas dos situaciones, tanto puntuaciones
subjetivas invariables y valores indice biespectral disminuyendo con la
sedacién profunda como valores indice biespectral invariables y puntuaciones
subjetivas aumentando con la agitacion, se hace dificil realizar comparaciones

entre ambos sistemas de monitorizacion.

En definitiva, los estudios de validacion del indice biespectral son prospectivos,
no aleatorizados, observacionales, tomando como comparador las escalas de
sedacion, siendo los resultados de estos estudios controvertidos. Aun asi existe
buena correlacion entre en puntaje del indice biespectral y la escala de

Ramsay y la escala de Sedacion — Agitacion.
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3.5.3 Aplicacion del indice biespectral en medicina intensiva.

El beneficio de la aplicacion del indice biespectral en cuidados intensivos
proviene fundamentalmente, aunque no exclusivamente, de la monitorizacion
de pacientes que requieren sedacion profunda en la que las escalas subjetivas

no son sensibles, pues la valoracion clinica no es fiable.

M. Gaboli y colaboradores en su estudio “MONITORIZACION BIS EN EL
PACIENTE CRITICO PEDIATRICO” Utilizaron el BIS para el control del nivel de
sedacioén durante ventilacién mecanica agresiva; titulacion de coma barbiturico;
diagnéstico de muerte encefalica, y valoracién del nivel de consciencia en
traumatismo craneoencefalico grave, encefalitis y meningitis. Se recogieron los
valores de BIS minimo, BIS méaximo, BIS medio y tasa de supresién en 18
pacientes. Con un rango de edad 3 meses-13,6 afos. En los sedados por VM
agresiva el BIS medio fue 41,68 (DE 12,29) y el BIS maximo medio fue 49,56
(DE 13,04), alcanzando en todos un nivel de sedacion clinica de Ramsay 4. De
los 3 pacientes que precisaron coma barbiturico, en uno no se alcanzé brote
supresion ni en EEG ni en BIS, mientras que en los otros dos el BIS medio fue
10,68 (DE 5,08) con una tasa de supresion media de 78,63 (DE 10,11). En el
grupo (TCE moderado-grave, encefalitis) el BIS medio fue 69,41 (DE 18,56), el
BIS maximo 75,30 (DE 17,38) y no hubo tasa de supresion espontanea.
Concluyendo que la monitorizacion BIS es muy util para titular la sedacion del
paciente critico. En ausencia de sedacion, en pacientes con dafio neuroldgico,
un valor de BIS maximo mayor de 70 y una tasa de supresion de 0, se relaciona
con recuperacion sin secuelas, mientras que un valor de BIS maximo menor de
70 con tasa de supresion espontanea indica riesgo de secuelas neurolégicas.
Un valor de BIS maximo menor de 20 y tasa de supresion mayor de 60 % seria

sugestivo de muerte encefalica. (21

3.5.3.1 Sedacion profunda.
Utilizando solamente escalas de sedacion subjetivas resulta imposible
discriminar los grados de sedacion profunda. Existen 10 estudios
diferentes en el ambito de anestesia que sugieren que el

mantenimiento de valores por debajo de 40 a 45 podria aumentar la
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3.5.3.2

3.56.3.3

mortalidad a largo plazo. Ademas mencionan que cifras entre 40 a 60
garantizan una sedacién profunda y podrian evitar episodios de
despertar y recuerdo en pacientes tratados con bloqueantes
musculares (nivel de evidencia ll). (1) Segun diversos estudios, puntajes
mayores a 60 esta relacionado a pacientes despiertos y con recuerdo,
debido a que se relaciona con despertar intraoperatorio o a que
respondan a estimulos. Por lo tanto, si la sedacién profunda es el
objetivo un valor de indice biespectral de 60 o menos deberia ser
apropiado para pacientes criticos sin enfermedad neuroldgica
concomitante. Un valor de 60 o superior en pacientes que clinicamente
se encuentran sedados profundamente debe impulsarnos a revisar el
indice de calidad de la senal y el registro del EEG, o puede ser

considerada una buena analgesia.

Coma barbiturico.

La monitorizacion del indice biespectral es util para la instauracion del
coma barbitirico en pacientes con hipertensiéon intracraneana
refractaria a terapia habitual. Se recomienda la monitorizacion del EEG
para guiar el tratamiento y lograr un patrén de 3 — 5 brotes
supresion/minuto, lo que se logra con valores de BIS entre 10 — 25 y
una TS entre 50 — 75 (nivel de evidencia Il). (1) EI monitoreo del EEG es
compleja y requiere personal especializado, por lo tanto el monitor BIS
puede ser una forma de seguimiento, continuo, util y comoda para el

control del tratamiento con barbituricos.

Bloqueo neuromuscular.

La capacidad de evaluar adecuadamente sedoanalgesia en pacientes
curarizados es muy baja con las escalas subjetivas. Estudios
realizados en pacientes criticos posquirdrgicos el despertar
intraoperatorio durante el bloqueo fue reducido de un 18% a un 4%
(p<0,05) usando una sedacién guiada por indice Biespectral (nivel de
evidencia Il). (1) Sugieren que los valores apropiados de BIS son de 60
a 70 en respuesta a estimulacién, y de 40 a 60 como basal (nivel de

evidencia lll). (1)
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3.5.4 indice Biespectral en el diagndstico de muerte encefalica

Escasos estudios publicados sugieren que el indice Biespectral pudiera ser una
herramienta util para la deteccién precoz de muerte encefalica, tanto en adultos
como en nifios. Escudero y colaboradores en un estudio prospectivo en 19
pacientes con dafo cerebral grave, encuentran una excelente correlaciéon entre
el puntaje BIS y los otros métodos diagnosticos de muerte cerebral (EEG,
doppler transcraneal). Asimismo, Vivien y colaboradores en 56 pacientes con
puntuacion Glasgow de 5 o menos mostraron puntaje BIS de 0 y TS de 100
cuando se diagnostico muerte cerebral mediante EEG o angiografia cerebral
(nivel de evidencia Il). Se ha mencionado también, disminucién gradual del BIS
e incremento de la TS conforme los pacientes empeoran neurolégicamente y
progresan hacia muerte cerebral.; Con los datos publicados, el indice
Biespectral puede ser una prueba util, asociado a la exploracion clinica, en el
cribado de pacientes que estan evolucionando o con sospecha de muerte
encefalica; lo que daria beneficios potenciales para una posible donacion de

organos, reduccion de costes, etc. (o)

Segun el documento “Monitorizacién de la consciencia durante la anestesia y la
sedacion: uso del indice biespectral” los estudios de validaciéon del indice
Biespectral son todos prospectivos, no randomizados, observacionales, que
toman como comparados las escalas de sedacion. Los resultados muestran una
dispersion de los valores del BIS para un nivel de sedacion definido por las
escalas clinicas. Concluyen que para la sedacion ligera, las escalas subjetivas
aportan mayor informacion y en caso contrario en pacientes con sedaciones
profundas y curarizados en puntaje BIS es mas sensible y util. Mencionan que
la tendencia actual en las Unidades de Cuidado Critico optan por utilizar la
monitorizacion de indice biespectral como complemento de las escalas de
sedacion y en ciertas situaciones clinicas como pacientes en coma barbiturico,
pacientes en tratamiento con bloqueantes musculares, en valoracion pronéstica
del coma no terapéutico y para complementar el diagnodstico de muerte

encefalica. (4
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Escudero y colaboradores, en su estudio “Deteccion de muerte encefalica
mediante monitorizacion BIS” se seleccionaron a juicio clinico una poblacién de
pacientes en los que se preveia una mayor probabilidad de evolucién a ME. Los
criterios utilizados fueron un mayor nivel de gravedad clinica (Glasgow Coma
Score [GCS] mas bajo) y que la tomografia axial computarizada (TAC) craneal
demostrara una lesion extensa y catastrofica.  Ningun paciente recibio
tratamiento con barbitdricos. Todos fueron monitorizados con el sistema BIS. El
estudio fue realizado sobre 16 pacientes con patologia neurolégica grave, y
ventilacion mecanica, ingresados en una UCI polivalente desde diciembre del
afio 2003 a mayo del 2004. La edad media fue de 60,1 + 16,7 afos. La estancia
media de ingreso en UCI fue de 5,56 dias. Todos los pacientes evolucionaron a
una situacion de ME. Tras realizar la entrevista familiar y previa autorizacion,

14 de ellos (87,5%) fueron donantes multiorganicos. (»,

Ademas de la exploracién clinica neuroldgica, a todos los pacientes, se les
realiz6 un EEG. En 11 pacientes (el 69% de la muestra) ademéas de la
exploracion clinica y el EEG se realizé un estudio DTC. En todos los pacientes
estudiados, coincidiendo con el empeoramiento clinico y el aumento de la
presion intracraneal, el monitor BIS fue mostrando progresivamente un
descenso paulatino del valor en la escala BIS, junto con un ascenso paralelo en
la TS. Hemos comprobado que el BIS detecta de forma precoz el momento del
enclavamiento cerebral, ya que sus valores caen a 0 inmediatamente después
de presentar el paciente la tormenta simpatica catecolaminica, con hipertension
arterial y taquicardia que precede habitualmente a la parada circulatoria

cerebral. 20

3.5.5 Aplicacion del indice biespectral en el paciente pediatrico

La monitorizacion de la consciencia a través del indice biespectral ha sido
validada en la poblacion adulta y existe un numero cada vez mayor de
publicaciones que confirman su utilidad en nifios. La mayoria de estas
publicaciones son estudios comparativos en relacion con variables como
escalas de sedacion subjetiva, concentraciones de agente anestésico o

demostraciones de utilidad clinica de un grupo usando sedacion guiada por BIS
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y comparandolo con un grupo estandar. Hasta septiembre de 2008, han sido

publicados 307 trabajos. (1)

Numerosos estudios proporcionan datos que correlacionan los valores del BIS
con las escalas de sedacion clinica. McDermott y colaboradores, en un estudio
prospectivo que se realiz6 en 86 nifios en el afio 2003, encontraron una
correlacion significativa entre el BIS y la escala de sedacion de la Universidad
de Michigan (r= -0,704; p < 0,0001) y concluyen que el indice Biespectral se
correlaciona bien con la escala de sedacién de la Universidad de Michigan y
que puede ser un instrumento valido para medir el nivel de sedacion en nifos
(nivel de evidencia lll). (1) De la misma manera, Sadhasian y colaboradores, en
el afio 2006 concluyen que el indice Biespectral es un sistema inocuo,
cuantitativo y facil de utilizar para valorar la profundidad de sedacion en nifos
mayores de 1 afio de edad, pero que no tiene referencia y no seria fiable en

menores de 6 meses de edad (nivel de evidencia lll). (4

En un estudio realizado en al afio 2006 en Estados Unidos para diferenciar
niveles profundos de sedacién en nifios entre 1 mes y 17 anos de edad, Malviya
y colaboradores demostraron una buena correlacion entre la escala de sedacion
de la Universidad de Michigan (UMSS) y el BIS, que apoya la validez del indice
biespectral como un monitor de sedacion pediatrica. (1

Segun lo mencionado en el documento “Monitorizacién de la consciencia
durante la anestesia y la sedacion: uso del indice biespectral”’, aunque el indice
biespectral ha demostrado ser una herramienta fiable para monitorizar
procedimientos de sedacion en nifios, no todos los trabajos muestran resultados
satisfactorios. Mason y colaboradores en un estudio realizado en el 2006 en
nifos sometidos a sedacion con pentobarbital, concluyen que el indice
biespectral tiene una capacidad limitada para distinguir entre niveles de
sedacion moderados y profundos en la escala de Ramsay. (y)
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3.5.6 Aplicacion del indice Biespectral en cuidados criticos pediatricos

La monitorizacién del indice Biespectral también ha sido objeto de estudio en el
ambito de los cuidados intensivos pediatricos. Mencia Bartolomé ha publicado
una serie de casos clinicos en Barcelona en el afio 2006, en los que se describe
la utilizacion del BIS en distintas situaciones y concluyen que el indice
biespectral es un método no invasivo que puede ser util para la monitorizacion
del nivel de sedacién en nifos criticos, pero con ciertas limitaciones: no ha sido
validado en lactantes, puede estar artefactado por las contracturas musculares
faciales y aparatos eléctricos externos (marcapasos, bisturi eléctrico, etc.) que
pueden producir falsos aumentos del puntaje BIS (nivel de evidencia Ill). (5158
Igualmente, Grindstaff y Tobias en el afio 2004, describieron los escenarios en
los cuales el indice biespectral contribuye a mejorar el manejo de la sedacion, y
puntualizaron que es un método que puede utilizarse como aplicaciones
especificas en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos cuando las escalas
de sedacién clinica y parametros fisiolégicos no son fiables, para valorar la
sedacion durante la ventilacion mecanica, cuando se administran bloqueantes
neuromusculares, para sedacion en procedimientos invasivos, durante el coma
barbiturico, cuando se administran medicamentos para sedaciéon que pueden

mezclarse y llevar a confusion (nivel de evidencia lll). (4

Existen una serie de escalas clinicas para valorar el nivel de sedacion. En
pediatria, una de las mas utilizadas es la escala de COMFORT. | La Escala de
COMFORT es una herramienta util y Unica para su uso en pacientes sometidos
a ventilacion mecanica. Existen varios estudios que han evaluado el indice del
indice biespectral y la escala COMFORT en pacientes criticos pediatricos
sedados y en ventilacion mecanica. Bustos y colaboradoresa en su estudio
realizado en Chile en el ano 2007, muestran una correlacion moderada entre
ambas mediciones cuando se analizaron los pacientes de forma individual (r=
0,5 — 0,74) y una correlacion excelente cuando los pacientes se agruparon en
distintos grados de sedacion en leve, moderada, profunda y muy profunda (r=
0,92 - 0,94). 4
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Segun la Guia Clinica “Monitorizacion de la consciencia durante la anestesia y
la sedacion: uso del indice biespectral’ existe una buena correlacion entre las
mediciones por el indice Biespectral y COMFORT (nivel de evidencia Il), pues
se menciona que miden variables diferentes, por lo que no puede esperarse
una correlacion perfecta. Ademas, se menciona que por la capacidad del indice
biespectral para distinguir niveles de sedacion muy profunda contribuye a
prevenir la sobresedacion en nifos y los efectos adversos asociados (nivel de
evidencia Il) como ventilacion mecanica prolongada, alargamiento en estancia
en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos, entre otros, especialmente en

pacientes tratados con bloqueantes neuromusculares (nivel de evidencia Il).

Twite y colaboradores en un estudio realizado en el aino 2004, denominado
“Correlacién del indice Biespectral con la Escala COMFORT en la Unidad de
Cuidados Criticos Pediatricos” concluyeron que el monitor BIS puede ser un
parametro valido y util para el monitoreo de sedacién en las Unidades de
Cuidados Criticos de pediatria. El estudio fue realizado en 75 nifos, realizando
869 mediciones de BIS y COMFORT. El rango de edad fue de 1 mes a 12 afios.

Se obtuvo un coeficiente de correlacion de 0.61 (r=0.61 p < 0.001). (23

Berkenbosch y colaboradores, en el 2002, demostraron que el indice
biespectral puede ser usado de forma efectiva por periodos prolongados de
tiempo en pacientes pediatricos sedados, en ventilacion mecanica que se
correlaciona con las escalas clinicas de sedacion. Concluyen que el monitor BIS
diferencia una sedacién clinica adecuada de una inadecuada, pero es menos

sensible para detectar sobresedacion (nivel evidencia ). (g

En la Guia Clinica “Monitorizacion de la consciencia durante la anestesia y la
sedacion: uso del indice biespectral” mencionan que hay autores que opinan
que no hay suficiente evidencia para recomendar el uso de la monitorizacion del
indice biespectral de rutina en las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos,
ni siquiera en los que estan recibiendo bloqueantes musculares (nivel de
evidencia lll), reflejado en las recomendaciones realizadas por el Grupo de

Trabajo sobre Sedacion, Analgesia y Bloqueo Neuromuscular de la Sociedad de
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Cuidados Intensivos Pediatricos del Reino Unido en sus guias de consenso

sobre sedacion y analgesia en el nifio criticamente enfermo.

Crain y cols, en el afo 2002, es su estudio realizado en 31 pacientes pediatricos
sedados y ventilados mecanicamente realizaron la medicién simultanea de BIS
y COMFORT dos veces al dia encontrando una correlacién moderada (r = 0,51)
en las mediciones individuales, siendo esta correlacién excelente (r = 0,94)

cuando los pacientes se agrupaban en cuatro grados de sedacion. (s

Courtmann y colaboradores en el 2003 realizaron mediciones de BIS y escala
de COMFORT en 43 nifios ventilados encontrando también una correlacién
moderada (r = 0,5) en las mediciones individuales y excelente al agrupar los

pacientes en distintos niveles de sedacion. (g

Trilstch y colaboradores en el 2005, en 40 pacientes sedados encontré una
correlacion de 0,64 entre el valor BIS y la escala COMFORT vy por ultimo, Twite,
en un grupo de 75 pacientes realiz6 mas de ochocientas observaciones

pareadas entre BIS y COMFORT con una correlacion de 0,61.

3.6 ESCALAS DE SEDACION

Tienen como objetivo medir el grado de sedacion de los pacientes. Para ello se
utilizan escalas de puntuacion basadas en la observacion de signos clinicos:

3.6.1. Escala de Ramsay.
Se basa en respuestas verbales o motoras. Inicialmente se desarrollo para
valorar la sedacion inducida farmacolégicamente. Como inconveniente destaca

la falta de precision para evaluar la agitacion y del exceso de sedacion. (15

3.6.2. Escala COMFORT:
Es la dunica herramienta disefiada para el uso en nifios ventilados
mecanicamente, consta de 8 parametros, cuatro fisiolégicos y cuatro
comportamentales y su evaluacidon requiere de varios minutos por un

observador. La escala COMFORT es independiente de la edad, ya que usa
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parametros fisiolégicos adaptados a la edad y no requiere de la estimulacion del
paciente. Esta escala se divide en tres rangos de sedacion: de 8 a 16
corresponden a una sedacion profunda, de 17 a 26 se considera como sedacion

optima, un valor de 27 a 40 indica una sedacion inadecuada. (1)
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4. HIPOTESIS

4.1 Hipotesis Nula

La correlacién del indice Biespectral y la escala COMFORT en pacientes
pediatricos sometidos a sedoanalgesia en las Unidades de Cuidados Intensivos
del Hospital Roosevelt, la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y el Hospital
de Infectologia Pediatrica y Rehabilitacion; es casi perfecta puesto que la
variabilidad interobservador para la realizacion de este estudio es minima y los
estudios previos mencionados en el marco tedrico del trabajo de tesis “Aplicaciéon
del indice Biespectral y la escala COMFORT en el monitoreo de la sedoanalgesia
en pacientes pediatricos realizado en dichos hospitales en los meses de abril y
mayo del 2011” indican que los coeficientes de correlacién siempre son mayores

a 1 para los distintos estados de sedoanalgesia evaluados con ambos métodos.

4.2 Hipotesis Alternativa

La correlacién del indice Biespectral y la escala COMFORT en pacientes
pediatricos sometidos a sedoanalgesia en las Unidades de Cuidados Intensivos
del Hospital Roosevelt, la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y el Hospital

de Infectologia Pediatrica y Rehabilitacion, es nula.
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5. METODOLOGIA

4.3 Tipo y disefio de investigacion

Analitico de correlacion

4.4 Unidad de analisis:

4.4.1 Unidad primaria de muestreo.
Pacientes mayores de un mes, que fueron ingresados en las Unidades de
Cuidados Intensivos de los Hospitales Roosevelt, Hospital Infantil de

Infectologia y Rehabilitacion y la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica.

4.4.2 Unidad de analisis.
Datos epidemiologicos, clinicos y terapéuticos registrados en el instrumento
disefiado para el efecto.

4.4.3 Unidad de informacion.
Pacientes mayores de un mes que fueron ingresados en las Unidades de
Cuidados Intensivos de los Hospitales Roosevelt, Hospital Infantil de

Infectologia y Rehabilitacion y Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica.

4.5 Poblacién y muestra

4.5.1 Poblacion o universo.
Todos los pacientes mayores de un mes, que fueron ingresados en las
Unidades de Cuidados Intensivos de los Hospitales Roosevelt, Hospital Infantil
de Infectologia y Rehabilitacion y la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

en los meses de mayo y junio 2011.

4.5.2 Marco muestral:
4.5.2.1 Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Roosevelt
4.5.2.2 Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Infantil de Infectologia y

Rehabilitacion
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4.5.2.3 Unidad de Cuidados Intensivos del Unidad Nacional de Oncologia

Pediatrica

4.5.3 Muestra
En el Hospital Roosevelt se ingresan un promedio de 40 pacientes por mes a la
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos, pero de todos los pacientes
ingresados solo 7 pacientes en promedio mensual cumplen los criterios de
inclusion. El Hospital Infantil de Infectologia y rehabilitacion ingresa un promedio
de 20 pacientes al mes a la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos y solo 4
pacientes cumplen con los criterios de inclusion. En la Unidad de Oncologia
Pediatrica se ingresa mensualmente un promedio de 10 pacientes y solo 4
pacientes cumplen los criterios de inclusion; haciendo un total de 15 pacientes
mensuales, con un promedio anual de 180 pacientes ingresados en las
diferentes Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos que cumplen con los
criterios de inclusién. Por lo que tomando como poblacion sujeta a estudio, este
promedio anual se obtiene una muestra, segun la férmula siguiente: Se Utiliza
un intervalo de confianza de 95%, un margen de error del 5% y una proporcion

de éxito de 0.5 debido a que no existen estudios anteriores en Guatemala.

N*ij*g
"= 2 2
dE*N-1)+Z2*p*y

Donde:

N = Total de la poblacion

Za= 1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)
p = proporcion esperada (en este caso 50% = 0.5)
g=1-p (en este caso 1-0.5 =0.5)

d = precision (en su investigacion use un 5%).

n=180*1.962*0.5 *0.5 / 0.052 x (180-1)+ 1.962x0.5x 0.5
n= 172.872 /| 0.4475 + 0.9604
n=172.872 /1.4079= 122

n = 122 pacientes
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La aleatorizacion de pacientes se realizé6 tomando a todo aquel paciente que

cumpliera con los criterios de inclusion, ya sean masculinos o femeninos, con

namero de expediente continuo en base al orden de admision que sean

ingresados a la unidad de cuidados intensivos pediatricos, tomando en cuenta

a todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion.

4.6 Seleccion de los sujetos de estudio

4.6.1 Criterios de inclusion

4.6.1.1
46.1.2
46.1.3

46.1.4

Sexo: masculino y femenino.

Edad: mayores de 1 mes de edad.

Pacientes que fueron ingresados en la unidad de cuidados intensivos
pediatricos de los Hospitales Roosevelt, Hospital Infantil de Infectologia
y Rehabilitacién y Unidad Oncoldgica Pediatrica durante los meses de
mayo Y junio 2011.

Pacientes que hayan sido sometidos a sedacion con los medicamentos
Midazolam y/o Fentanilo, no importando su asociacion con morfina.
Ademas, sometidos a ventilacion mecanica y con dosis de
sedoanalgesia por mas de 24 horas. En el caso de Fentaniles de 2 a 3
mcg/kg de peso corporal (de 0.002 a 0.003 mg/kg). y en el caso de
Midazolam 0,2 mg (0,04cc)

4.6.2 Criterios de exclusion

4.6.2.1

46.2.2

Pacientes que presentaron alguno de las siguientes patologias:
trastornos convulsivos, trastornos neurodegenerativos, lesiones
cutaneas temporofrontales, contracturas musculares, indicios de
muerte cerebral.

Pacientes con marcapasos, dado que se han registrado alteraciones
del indice Biespectral en pacientes con uso de marcapasos, por

interferencia con las electro-ondas.
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4.7 Definicion y operacionalizacion de las variables
4.7.1 Variables

4.7.1.1 Dependiente:
4.7.1.1.1 Nivel de sedacion
4.7.1.1.2 Variabilidad del indice de Biespectral

4.7.1.2 Independiente:
4.7.1.2.1 Edad
4.7.1.2.2 Sexo
4.7.1.2.3 Patologia

4.7.2 Clasificacion y escala de medicion

47.21 Nivel de sedacion — Cuantitativa de Razén

4.7.2.2 Variabilidad del indice de Biespectral — Cuantitativa de Razén

4.7.3 Tipos de variables

4.7.3.1 Nivel de sedacién no dependiente
4.7.3.2 Variabilidad del indice de Biespectral dependiente.

4.7.4 Indicadores

4.7.4.1 Nivel de conciencia
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4.7.5 Operacionalizacion de Variables

_ Definicion Definicién _ . Escala de
Variable _ Tipo de variable _ . |Instrumento
conceptual operacional medicién
Puntuacion
alcanzada en el
instrumento de
evaluacion, segun
Medicion de la escala
Nivel de
los efectos | COMFORT, sea Cuantitativa
sedacion Boleta de
hipnéticos , esta: discreta )
segun o De razon | recoleccion
anestésicos
escala _ de datos
y sedantes [26-40 Leve Dependiente
COMFORT
en el cerebro|18- 26 Moderado
11-17 profundo
8 -10 muy
Profundo
Puntaje obtenido
en el instrumento
Nivel de | Cambios en
_ _ de evaluacion. Cuantitativa
sedacion | el puntaje _ Boleta de
) . 81-100 leve Discreta ] N
segun el | obtenido en De razoén | recoleccién
, , 61-80 moderada
Indice el Indice ] de datos
. _ 41-60 profunda Dependiente
Biespectral | Biespectral
<de 40 muy
profunda
Tiempo
transcurrido
Edad registrada Cuantitativa
desde la
en ficha clinica al Discreta
Edad fecha de Razén |Ficha clinica
o momento del
nacimiento
Ingreso Independiente
hasta el dia
de ingreso
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Género registrado
, . Cualitativa
en ficha clinica al
Dicotomica
Género del momento del
Sexo ) Nominal |Ficha clinica
paciente ingreso, sea
e Masculino
Independiente
e Femenino
Causa ingreso a Cualitativa
_ , Unidad de Politomica _
Diagndstico _ _ Ficha
Patologia Cuidados Nominal ,
De Ingreso _ Clinica
Intensivos -
Pediatricos Independiente

4.8 Técnicas, procedimientos e instrumentos a utilizar en la recoleccién de datos.

4.8.1 Técnicas

Se realiz6 la medicién de la sedoanalgesia una unica vez en todo paciente

ingresado a las Unidades de Cuidado Intensivo que cumplieran con los criterios

de inclusién de la tesis “Aplicacion del indice Biespectral y la Escala COMFORT

en el monitoreo de la sedoanalgesia en pacientes Pediatricos”, con la escala
COMFORT y el indice Biespectral.

4.8.2 Procedimiento

Previo a la realizacion del trabajo de campo de la tesis “Aplicacién del indice

Biespectral y la Escala COMFORT en el monitoreo de la sedoanalgesia en

pacientes Pediatricos.” los integrantes del equipo de investigacion recibieron

una capacitacién sobre el monitoreo de la sedoanalgesia con el monitor del

indice Biespectral, impartida por el Doctor Saldafia en la Unidad de Cuidados

Intensivos Pediatricos del Hospital Roosevelt.
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Luego de realizada la capacitacion se realizé un prueba piloto, en la cual se
llevo a cabo una medicion del nivel de sedacion utilizando el indice Biespectral
y la Escala COMFORT a 12 pacientes. De los datos obtenidos se obtuvo el
coeficiente de correlacion y determinacion. Luego de la cual se realizé una
comparacion y discusion de los datos obtenidos con el fin de llevar a cabo
ambas pruebas de la manera mas objetiva posible y reducir de esta manera la

variabilidad inter-observador.

Se realizaron 2 mediciones a cada paciente incluido en el estudio; una es la
medicion del indice Biespectral ; en la cual uno de los médicos que obtiene la
informacion de EEG que se obtiene a través de un sensor colocado en la frente
del paciente, el sistema indice Biespectral procesa la informacién de EEG y
calcula un numero entre 0 y 100 que proporciona una medicidn directa del nivel
de conciencia del paciente, un valor indice Biespectral cercano a 100 indica que
el paciente esta despierto mientras que un valor indice Biespectral de cero
indica la ausencia de actividad cerebral; como el indice Biespectral mide la
actividad eléctrica cerebral, proporciona una correlacion directa con el nivel de
profundidad de la conciencia (hipnosis). La segunda medicion realizada, fue la
escala COMFORT en la cual se tomaron en cuenta 8 areas entre las cuales
estan nivel de alerta, agitaciéon. Respuesta respiratoria, movimientos fisicos,
tono muscular, tension facial, presion arterial y frecuencia cardiaca. Cada una
de estas 8 areas puede recibir un valor entre 0y 5 puntos, que al final se
suman y permiten clasificar al paciente en un nivel de sedoanalgesia. Esto se
realizé en todo aquel paciente que cumpliera con los criterios de inclusién de la
tesis “Aplicacion del indice Biespectral y la Escala COMFORT en el monitoreo
de la sedoanalgesia en pacientes Pediatricos”. Un evaluador realizé la medicion
del indice Biespectral, mientras otro evaluador ciego al resultado del indice
Biespectral realizé de forma objetiva la escala COMFORT. Se recolectaron
ambos resultados en una hoja de recoleccion de datos y posteriormente se

observé si hay concordancia entre ambos métodos.
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4.8.3 Instrumentos

4.8.3.1 Monitor BIS
4.8.3.2 Sensor BIS
4.8.3.3 Escala COMFORT

4.8.3.4 Boleta de recoleccion de datos

4.9 Procesamiento y analisis de datos.

4.9.1 Procesamiento

Los datos recolectados mediante el uso de las boletas de recoleccién de datos
se procesaron para ser ordenadas e incluidas dentro de una base de datos
mediante la creacion de hojas de Excel y luego se procedié de la siguiente

manera:

4.9.1.1 Datos como edad, sexo y patologia de la ficha clinica de cada paciente
y se presentaron en cuadros de frecuencia por cada variable

ordenados de mayor a menor.

4.9.1.2 De la boleta de recoleccién de datos obtuvimos los puntajes y el nivel
de sedoanalgesia por indice Biespectral y por Escala COMFORT los
cuales se presentaron en cuadros de frecuencia por cada variable.

4.9.1.3 La variable edad se present6 en grafica de barras.

4.9.1.4 Las variables sexo y patologia se presentadas en graficas de pastel de

porcentajes.
4.9.1.5 Los datos obtenidos de las variables nivel de sedacién segun indice

Biespectral y Escala de COMFORT se presentaron en un diagrama de

dispersion.
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4.9.1.6 Las variables nivel de sedacién segun el indice Biespectral y nivel de

4.9.2 Analisis

sedacion segun Escala COMFORT fueron sujetas a correlacion.

Los datos obtenidos se analizaron de la siguiente forma:

4.9.2.1 De la variable edad se presento en el intervalo del mayor y menor y su

49.2.2

4923

4924

4925

media.

De las variables sexo y patologia se obtuvo el porcentaje presentado.

Se aplico el indice de correlacion de Pearson (r) para las variables nivel
de sedacion segun Escala COMFORT y nivel de sedacion segun indice

Biespectral.

Se obtuvo el indice de correlacion de Spearman (s) para las variables
nivel de sedacion segun Escala COMFORT y nivel de sedacion segun

indice Biespectral.

Se determind el valor p y se construy6 el intervalo de confianza del 95
por ciento para p del indice de correlacion y determinacién obtenido.

4,10 Alcances y limites de la investigacion

La Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Hospital Roosevelt, cuenta con un

monitor BIS y sensores para el mismo, el cual se encuentra disponible para ser

utilizado durante el periodo de la investigacion en los tres hospitales de dicho estudio.

El principal limite de la investigacién es la cantidad de pacientes a estudiar, el cual

depende del numero de pacientes ingresados a las Unidades de Cuidados Intensivos

Pediatricos y el promedio de estancia hospitalaria de los mismos.
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4.11

Aspectos éticos de la investigacion

4111

4.11.2

4113

Riesgo-Beneficio: el monitoreo del indice Biespectral es un método no
invasivo, inocuo para el paciente, no produce ningun tipo de lesion en piel ni
en estructuras profundas. Por el contrario permite monitorizar adecuadamente
las dosis de sedoanalgesia para un mejor manejo de la misma, evitando asi
infra o sobredosificaciones. El riesgo del estudio se considera dentro de la
Categoria I, ya que es un estudio observacional, donde no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intervencional con las variables fisiologicas,

psicolégicas o sociales de los pacientes.

Consentimiento informado: a todo paciente que participe en el estudio, se
solicité el consentimiento informado de los padres, se les explicd
detenidamente en qué consiste el estudio y se resolvieron las dudas. previo a

realizar dicha prueba.

Privacidad, confidencialidad: Los nombres de los pacientes incluidos en el
estudio no fueron publicados en ningdn momento de la investigacion,

Unicamente los resultados obtenidos del monitoreo.
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6. RESULTADOS

Estudio de correlacion, realizado en las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos en
los Hospitales Roosevelt, Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica (UNOP) y Hospital de
Infectologia y Rehabilitacion Pediatrica. Previo consentimiento informado escrito se
incluyeron un total de 122 pacientes pediatricos mayores de 1 mes sometidos a
ventilacion mecanica con sedacion continua por mas de 24 horas con midazolam y
fentanil. Se realizaron 244 mediciones, 122 BIS y 122 COMFORT.

Uno de los investigadores realizaba la medicion con el monitor BIS, mientras otro
investigador simultdneamente utilizaba la escala COMFORT doble ciego al resultado del
anterior. La mediana de edad fue de 12 meses (rango 1-264), promedio de edad 32.3
meses ; una media 32.24 con un intervalo de confianza para la media al 95% con el
limite inferior 23.73 y un limite superior de 40.74; una varianza de 2250.431 y su
desviacion tipica de 47.439; la amplitud intercuartil de 33. La mediana para BIS de 45;
con la desviacion tipica de 13.030; una varianza de 169.791; la media en 48.19; ademas
un intervalo de confianza para la media al 95% con un limite inferior 45.85 y un limite
superior 50.5; el rango de 73 y la amplitud intercuartil 14.099. De Escala COMFORT una
media 12.69 con un intervalo de confianza para la media al 95% con un limite inferior
12.11 y un limite superior 13.26; la mediana en 12.00 y la varianza en 10.266; la

desviacion tipica de 3.204 y un rango 16 con una amplitud intercuartil de 4.

Se estudid la correlacion entre ambas mediciones, Iindice Biespectral y Escala
COMFORT, mediante el coeficiente de correlacion de Pearson y Spearman, obteniendo
una correlacion de manera positiva entre ambas escalas (r= 0.595 s= 0.410). Aunque la
correlacion existente es de 0.595 entre ambas escalas, para valorar el nivel de
sedoanalgesia en pacientes de cuidado critico pediatrico, la correlacién obtenida es
estadisticamente significativa (p < 0.01). Se realizd el andlisis de confiabilidad de cada
método de medicidn, se realizo mediante el calculo del coeficiente de Alfa de Cronbach el

cual fue de 0.433 y el Alfa de Cronbach basada en elementos tipificables en 0.746.
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Gréfica 6.1

Dispersion de indice Biespectral Segun Escala COMFORT de los pacientes
evaluados en las unidades de cuidados intensivos pediatricos
durante los meses de mayo y junio 2011
Guatemala, julio 2011
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos recabados mediante revisién de expedientes clinicos, medicion de indice
Biespectral y escalas COMFORT en pacientes con sedoanalgesia en las unidades de cuidados intensivos pediatricos:
Hospital Roosevelt, Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y Hospital Nacional de Infectologia Pediatrica y Rehabilitacion
en el periodo comprendido de mayo y junio de 2011.

40




Tabla 6.1

Distribucion de Pacientes evaluados en las Unidades de Cuidados
Intensivos Pediatricos segun edad y sexo
durante los meses de mayo y junio 2011
Guatemala julio 2011

Edad Masculino | Femenino | Total
0-6 m 12 31 43
7-12m 12 10 22
13-18 m 12 5 17
19-24m 1 3 4
25-30 4 0 4
31-36 1 1 2
>36m 14 16 30
Total 56 66 122

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos recabados mediante revisién de expedientes clinicos, medicion de
indice Biespectral y escalas COMFORT en pacientes con sedoanalgesia en las unidades de cuidados
intensivos pediatricos: Hospital Roosevelt, Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y Hospital Nacional de
Infectologia Pediatrica y Rehabilitacién en el periodo comprendido de mayo y junio de 2011.

41




Tabla 6.2

Nivel de sedoanalgesia segun el indice Biespectral encontrado en los
pacientes evaluados en las unidades de cuidados intensivos
durante los meses de mayo y julio 2011
Guatemala julio 2011

Nivel de Sedacion (puntaje) Frecuencia
Leve (81-100) 3
Moderado (61-80) 20
Profundo (41-60) 43
Muy Profundo (<40) 56
Total 122

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos recabados mediante revision de expedientes clinicos, medicion de
indice Biespectral y escalas COMFORT en pacientes con sedoanalgesia en las unidades de cuidados
intensivos pediatricos: Hospital Roosevelt, Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y Hospital Nacional de
Infectologia Pediatrica y Rehabilitacién en el periodo comprendido de mayo y junio de 2011.
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Tabla 6.3

Nivel de sedoanalgesia segun escala COMFORT encontrado en los
pacientes evaluados en las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos
durante los meses de mayo y julio 2011
Guatemala julio 2011

Nivel sedacion (puntaje) Frecuencia
Leve (26-40) 0
Moderado (18-26) 10
Profundo (11-17) 76
Muy profundo (8-10) 36
Total 122

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos recabados mediante revision de expedientes clinicos, medicién de
indice  Biespectral y escalas COMFORT en pacientes con sedoanalgesia en las unidades de cuidados intensivos
pediatricos: Hospital Roosevelt, Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y Hospital Nacional de Infectologia
Pediatrica y Rehabilitacion en el periodo comprendido de mayo y junio de 2011.
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Gréfica 6.2

Pacientes evaluados en las Unidades de Cuidados
Intensivos Pediatricos segun edad y sexo
durante los meses de mayo y junio 2011

Guatemala julio 2011
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos recabados mediante revision de expedientes clinicos, medicién de Indice
Biespectral y escalas COMFORT en pacientes con sedoanalgesia en las unidades de cuidados intensivos pediatricos:
Hospital Roosevelt, Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y Hospital Nacional de Infectologia Pediatrica y
Rehabilitacion en el periodo comprendido de mayo y junio de 2011.
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Gréfica 6.3

Frecuencia de patologias encontradas en los pacientes evaluados
en las unidades de cuidados intensivos pediatricos
durante los meses de mayo y junio 2011
Guatemala julio 2011
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos recabados mediante revision de expedientes clinicos, medicion de
indice  Biespectral y escalas COMFORT en pacientes con sedoanalgesia en las unidades de cuidados intensivos
pediatricos: Hospital Roosevelt, Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica y Hospital Nacional de Infectologia
Pediatrica y Rehabilitacion en el periodo comprendido de mayo y junio de 2011.
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7 DISCUSION

Existen varios estudios que proporcionan datos que comprueba una correlacion entre los
valores del indice Biespectral y las escalas de sedacioén clinicas, entre ellas, la Escala
COMFORT. Hasta la fecha numerosos investigadores han evaluado el indice Biespectral
y la Escala COMFORT en pacientes pediatricos sometidos a sedacion y ventilacion
mecdénica. Mencia y Bartolomé en la serie de casos presentados en Barcelona en el afio
2006, en los que se describe la utilizacion del BIS en distintas situaciones y concluyen que
el indice biespectral es un método no invasivo que puede ser util para la monitorizacién
del nivel de sedacion en nifios criticos (nivel de evidencia lll).4) Segun la Guia Clinica
“‘Monitorizacion de la consciencia durante la anestesia y la sedacion: uso del indice
biespectral” existe una buena correlacion entre las mediciones por el indice Biespectral y
COMFORT (nivel de evidencia Il), se menciona que miden variables diferentes, por lo
que no puede esperarse una correlacion perfecta. En algunos estudios mencionan que el
indice Biespectral ha demostrado tener la capacidad para distinguir niveles de sedacién
muy profunda, lo que contribuye a prevenir la sobresedacién en nifios y los efectos
adversos asociados (nivel de evidencia Il), mejorando tanto el pronéstico y el coste en las

distintas Unidades de Cuidado Critico Pediatrico.

Crain y colaboradores, realizaron un estudio similar en el afo 2002, realizando
mediciones simultaneas de BIS y Escala COMFORT, obteniendo una correlaciéon
moderada (r=0.51) al relacionar las mediciones individuales y una correlacion excelente
(r=0.94) cuando las mediciones se relacionan por grupos (leve, moderado, profundo, muy
profundo)...3 Courtmann y colaboradores en el 2003, midi6é BIS y escala de COMFORT
en nifios con ventilacién mecanica, encontrando también una correlacion moderada (r =
0.50) en las mediciones individuales y excelente (r=0.92) al agrupar los pacientes en
distintos niveles de sedacion. Por ultimo, Trilstch en su estudio realizado en el afio 2005,
en pacientes sedados encontré una correlacion de fuerte (r=0.64) entre el valor BIS y la
escala COMFORT. (g Grindstaff y Tobias en el afio 2004, en su estudio describen que el
indice Biespectral contribuye a mejorar el manejo de la sedacién, y puntualizaron que es
un método que puede utilizarse cuando las escalas de sedacion clinica y parametros
fisiologicos no son fiables, para valorar la sedacion durante la ventilacion mecanica,
cuando se administran bloqueantes neuromusculares, para sedacién en procedimientos

invasivos, durante el coma barbiturico, cuando se administran medicamentos para
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sedacion que pueden mezclarse y llevar a confusion (nivel de evidencia Ill).¢1,12)
Berkenbosch y colaboradores, en el 2002, demostraron que el indice biespectral puede
ser usado de forma efectiva en pacientes pediatricos sedados, en ventilacion mecanica y
que este se correlaciona con las escalas clinicas de sedacién (nivel de evidencia Il) en su
estudio realizado en Estados Unidos.(1s) Bustos y colaboradores en su estudio realizado
en Chile en el ano 2007, demostraron una correlacion moderada entre ambas mediciones
cuando se analizaron los pacientes de forma individual (r= 0,5 — 0,74) y una correlacién
excelente cuando los pacientes se agruparon en distintos grados de sedacién en leve,
moderada, profunda y muy profunda (r= 0,92 — 0,94).17) Twite y colaboradores, en un
estudio de correlacion realizado en el ano 2004 en Estados Unidos, concluyeron que el
indice Biespectral puede ser un parametro Util y valido para el monitoreo de sedacién en

las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos (r=0.61 p<0.001). 23

Los resultados presentados en el presente estudio demuestran que existe una correlacion
positiva moderada estadisticamente significativa entre ambas escalas de medicién, indice
Biespectral y Escala COMFORT pareadas, para la valoracién de la sedoanalgesia en
pacientes, mayores de 1 mes, sometidos sedacion por mas de 24 horas debido a
ventilacion mecanica en las Unidades de Cuidado Critico Pediatrico (r=0.595 s=0.410). Al
igual que estudios realizados en afios anteriores, aleatorizados, y en poblaciones
diferentes se ha demostrado que existe una correlacion moderada entre ambos métodos

de valoracion de sedacion en pacientes pediatricos de nuestra poblacion.

Aunque se mencionan varios estudios que apoyan el uso del indice Biespectral en
pacientes pediatricos, hay autores que opinan que no hay suficiente evidencia para
recomendar el uso de la monitorizacién del indice biespectral de rutina en las Unidades de
Cuidados Intensivos Pediatricos debido a que los estudios han sido prospectivos,
aleatorizados, con poblaciones distintas y ademas dependen de variables no comparables
entre si. Lo que sugiere que aunque es un método utilizado en las Unidades de Cuidados
Intensivos tanto en adultos como en pacientes pediatricos y que se ha comprobado en
distintas poblaciones que su uso podria ser benéfico, ayudando a la mejor dosificacion
para sedoanalgesia, disminuyendo la estancia hospitalaria, infecciones nosocomiales,
fallos en el destete de la ventilacion mecanica, entre otras, optimizando de esta forma el
uso de los recursos en dichas unidades. Sin embargo, aun faltan estudios para poder

aplicarlo en nuestra poblacion.
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8. CONCLUSIONES

8.1 Segun el analisis del indice Biespectral, un 45% de los pacientes pediatricos de las
Unidades de Cuidados Intensivos esta sobresedado, un 55% se encuentra
adecuadamente sedado y un 2% infrasedado.

8.2 Segun la escala COMFORT el 29% de los pacientes se encuentra sobresedado, el
70% en un nivel adecuado y ninguno infrasedado.

8.3 La correlacién entre el indice Biespectral y la escala COMFORT segun el indice de

Spearman es positiva moderada (s=0.410 p<0.01).
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9. RECOMENDACIONES

9.1 A las Unidades de Cuidado Intensivo Pediatricas:

9.1.1 Implementar el analisis del indice Biespectral en los protocolos de sedacién y
analgesia de los pacientes pediatricos, ya que es un método confiable y no
invasivo que permite controlar de forma objetiva los niveles de sedacion.

9.1.2 Implementacién de las escalas de evaluacion de la sedoanalgesia en las
unidades de cuidados intensivos pediatricos.

9.1.3 Capacitacion del equipo médico que labora en las unidades de cuidados
intensivos pediatricos acerca del uso de las escalas de evaluacion de
sedoanalgesia y el uso del indice biespectral.

9.1.4 El manejo de la sedoanalgesia debe ser Unica y exclusivamente con los métodos
de evaluacion no importando si estos son las escalas o el analisis del indice
biespectral y no dosis - respuesta.
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10 APORTES

El monitor BIS es una herramienta atractiva y no invasiva que contribuiria a prevenir la
infra o sobresedacién en los pacientes de Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos vy
los efectos adversos asociados a esta, como la remocién de tubos endotraqueales y vias
vasculares o prolongacién innecesaria de la ventilacion mecanica y la estadia en Unidad

de Cuidados Intensivos Pediatricos respectivamente.

La escala COMFORT es la mas utilizada para la evaluacion del nivel de sedacion en
pacientes de cuidados intensivos, se basa en la observacion de diferentes parametros

clinicos y fisiologicos.

El estudio pretende ser la base para implementar el uso del indice Biespectral como
complemento de la escala COMFORT en la monitorizacién de pacientes de Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatricos para un adecuado manejo del dolor, favoreciendo la
mejoria clinica de los pacientes criticos, evitando la infra o sobredosificacion de sedantes,
con la consiguiente disminucion de las complicaciones mas frecuentes en las unidades de
cuidado critico, como neumonias, estancia prolongada, fallos en destete e infecciones

nosocomiales, entre otras.

Al concluir el estudio, los resultados seran publicados en revistas de interés médico y se
impartiran charlas para dar a conocer ambas escalas de sedacion y el beneficio obtenido
del uso de los mismos en las diferentes Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos y
ademas, dar a conocer los datos obtenidos del estudio realizado a los Residentes de
Pediatria de los Hospitales en mencién como Hospital Roosevelt, Hospital Infantil de

Infectologia Pediatrica y Rehabilitacion y la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica.
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No.

Sexo:

13. ANEXOS

BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS

Patologia:

Edad:

indice Biespectral:
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Despierto y alerta (nific sendble al ambente}
Despierto y alerta (exagera a respuesta a estimula)

Agitacion
Calmado (nifio serenc y tranquis)
Ligeramnente ansiaso
Aitada, pero e cabm cusdados)
Muy ansioss (nifia agitada, dificil de calmar)
Phraco (plrdida de control)
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Vigaresos imitades a extremidacies
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Tene muscular
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Prasion arterial
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Elevacién persistente de la frecuencia cardiaca = 15% de la basal
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
CENTRO DE INVESTIGACIONES DE LAS CIENCIAS DE LA SALUD
-CICS-
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Introduccién

Nosotros somos estudiantes del ultimo afno de la carrera de Médico y Cirujano de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San Carlos de Guatemala. Estamos
realizando un estudio que se llama “Aplicacion del indice Biespectral y la Escala
COMFORT en el monitoreo de la sedoanalgesia en pacientes Pediatricos”, donde
vamos a revisar si la medicina para el dolor que les colocan a los pacientes es suficiente.
Su hijo puede ser parte de este estudio. Le daremos toda la informacion que necesite y

resolveremos sus dudas en todo momento.
Propésito

El monitoreo del BIS, es una forma de medir si un paciente esta despierto o dormido,
funciona con una bandita que se coloca en la frente de los pacientes, y se conecta a una
pantalla. En la pantalla aparecen unos puntos que indican si el paciente esta dormido o
despierto. Asi podemos saber si la medicina para aliviar el dolor y mantenerlos tranquilos

es suficiente.
Seleccion de participantes

En este estudio pueden participar pacientes hombres y mujeres, que tengan mas de un
afo y estén en el intensivo de este hospital. Ademas deben de estar con medicina para

dormirlos y mantenerlos tranquilos y estar conectados a un ventilador.
Participacion voluntaria

La participacién en esta investigacion NO es obligatoria. Usted puede elegir si su
paciente puede participar o no hacerlo. Tanto si elige participar como si no, continuaran
todos los servicios que reciba en esta institucion (o clinica) sin ningun cambio. Usted

puede cambiar de idea mas tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.
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Procedimientos y descripcion del proceso

Nuestra investigacion consiste en hacer 2 mediciones a cada paciente, la primera es la
medicion del indice Biespectral; en la cual uno de los médicos colocan una bandita con un
sensor en la frente del paciente, y la pantalla calcula un numero entre 0 y 100. Si el
numero estal cercano a 100 el nifo esta despierto y si el nimero estd mas cerca de 0 el

paciente esta dormido.

La segunda medicion es la escala COMFORT, en la que el médico Unicamente
observara al paciente y anotara en una hoja algunos datos, como si abre sus ojos al
hablarle, mueve sus pies o manos al hablarle, si respira rapido o lento, si se mueve, la
fuerza de sus musculos, si hace movimientos en su cara, presién arterial y los latidos del
corazon. A lo se le daran unos puntos, los cuales, se sumaran. Asi podremos saber si el

paciente estd dormido o despierto.
Formulario de consentimiento

Nombre del participante

Registro del participante

Fecha

He sido invitado (a) a dejar participar en la investigacion “Aplicacion del indice
Biespectral y la Escala COMFORT en el monitoreo de la sedoanalgesia en
pacientes Pediatricos”. Entiendo que se realizaran a mi paciente mediciones para ver el
estado de sedacion y alivio del dolor. He sido informado(a) que no hay riesgos para mi
paciente y que este estudio no afectara el tratamiento establecido a mi paciente. Sé que
es posible que haya beneficios para mi paciente, pues si la sedacion no es la adecuada
esta sera evaluada por los médicos si lo considera necesario y oportuno. Se me ha
proporcionado el nombre y direccion de un investigador que puede ser faciimente

contactado quien me resolvera las dudas en cualquier momento.
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Nombre del padre

Y huella dactilar del padre

Firma del padre

Fecha

He leido y comprendido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de preguntar sobre ella y se he contestado satisfactoriamente las preguntas
que he realizado. Consiento voluntariamente para que mi paciente pueda participar en
esta investigacion y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en
cualquier momento sin que esto afecte en ninguna manera al cuidado médico de mi

paciente.
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Figura No 1. Escala del indice BIS. Representacién grafica del indice BIS (valor numérico
de 0 a 100) y la senal subyacente del EEG. Los valores del BIS de 0 representan un EEG
isoeléctrico, mientras que los valores de 100 representan un sistema nervioso central
“despierto”. El valor BIS se correlaciona con diferentes niveles de profundidad anestésica.
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Fuente: Buisan F, Ruiz N. indice Biespectral para monitorizacién de la consciencia en anestesia y cuidados
criticos. Guia de practica clinica. Grupo de trabajo de la Sociedad Castellano-Leonesa de Anestesiologia,
Reanimacion y Terapéutica del Dolor. Valladolid: SOCLARTD; 2008.
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Figura No. 2  Escala COMFORT, subjetiva para la valoracion de sedoanalgesia,
la cual se basa en 8 parametros clinicos que deben ser evaluados en cada
paciente y segun el puntaje obtenido se clasifica como leve, moderado, profundo y
muy profundo.

Alerta
Profundamente dormido (ojos cerrados, ninguna respuesta a los cambios en el ambiente)
Ligeramente dormido (dirige la cabeza, ojos cerrados)
Somnoliento (cierra los ojos frecuentemente)
Despierto y alerta (nifio sensible al ambiente)
Despierto vy alerta (exagera la respuesta a estimulo)

[, I S Iy N

Agitacion
Calmado (nifio sereno y tranquilo)
Ligeramente ansicso
Ansioso (el nifio parece agitado, pero se calma con cuidados)
Muy ansioso (nifio agitado, dificil de calmar)
Panico (pérdida de control)

[, I = ¥ N

Respuesta respiratoria
No respiracion espontanea
Respiraciones espontaneas
Resistencia al respirador
Resistencia al respirador, tos regular
Lucha con el respirador

VIgOorosos IMIacos a extremigades
Vigorosos que incluyen cabeza y tronco

UE b wn =

Tono muscular
Misculos relzjados
Tono muscular reducido
Tono muscular normal
Aumento del toro muscular, tlexion de manosy pies
Cxtremadamente aumentado, rigidez, flexion de manos y pies

RN ST N

Tension facial
Totalmente relajados
lono tacial normal
Aumento de tono evidenciable en alguno grupos musculares
Tano aumentado en murhos griupos misculares
Musculos faciales muy contraidos (mueca)

noh LN =

Prasion arterial
Presién arterial bajo la linea basal
Presian arterial permanentemente en la linea basal
Elevaciones infrecuentes de la presion arterial > 15% de la basal
Elevaciones frecuentes de la presion arterial = 15% de la basal
Elevacion persistente de la presion arterial = 15% de la basal

[V, TR I

Frecuencia cardiaca
Frevusncia cerdietd baju la linea basal
Frecuzncia cardiaca permarentzmente en |a linea basal
Elevaciones infrecuentes de la frecuencia cardiaca = 15% de a basal
Elevaciones frecuentss de la frecuencia cardiaca = 15% ds la basal
tlevacoon persistente de la frecuencia cardiaca > 15% de la basal

[V TN

Fuente: Fernandez Fernandez M, Gonzalez Lopez M?, Jiménez Mufioz J, Rodriguez Nufiez M,
Villarejo Rodriguez M2, Corchado Santos A M2. Empleo de escalas clinicas para monitorizacién de
sedoanalgesia en UCIP. [Tesis Licenciatura Enfermeria Profesional]. Madrid: Colegio Oficial de
Diplomados en Enfermeria de Madrid; 2006.
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