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ANTECEDENTES.
Anestesia intravenosa. Un paso adelante.

Aunque el primer registro de anestesia intravenosa se remonta a
mas de cien afios, fue la introduccion de Althesin y etomidato lo que
permitié se resurgimiento del interés en su uso.

Sin embargo, Althesin ha sido completamente withdrawn y el uso
del etomidato ha sido restringido a una sola dosis de administracion.
(al menos en el Reino Unido). A mediados de los ochenta, el propofol
ha sido establecido como el agente mas apropiado actualmente
disponible para el mantenimiento de la anestesia intravenosa. Esto
esta basado no solo en la cualidad superior de recuperacion asociada
al uso de este farmaco, junto con la baja incidencia de nausea y
vomito postquirdrgico, sino también a su disefio farmacocinética
deseable.

Las ventajas del uso de la anestesia intravenosa empleando el
propofol para el mantenimiento de la anestesia ha sido demostrado en
varios estudios.

Estos han demostrado con un justo grado de consistencia, la
recuperacién temprana con el uso de este método. Las ventajas son
particularmente aparentes en cirugia de duracién corta a intermedia,
pero aun en cirugia de larga duracion, el uso de anestesia intravenosa
tiene mas ventajas sobre la anestesia inhalada, al menos en el
postquirdrgico inmediato.

Durante un tiempo después de la introduccion del propofol dentro
de la anestesia intravenosa, era utilizado en una base empirica de
dosis de 6-12mg/k/hr. Fue solo a finales de los ochenta que el amplio
esquema de “diez-ocho-seis” fue descrito. En este esquema la dosis
de bolo inicial de propofol de 1mg/kg administrado durante 20
segundos, seguida de una infusibn a 10mg/k/hr durante 10 minutos,
seguida de 8mg/k/hr durante los siguientes 10 minutos y continuando
a émg/k/nr posteriormente. Este esquema manual estaba basado en
un estudio de infusion controlado por computadora basado en el
modelo farmacocinética de tres compartimientos diseflado para
mantener una concentracion sanguinea de propofol de 3-4mcg/ml
durante 5 minutos y asi mantener su nivel constante.

Esta concentracion de propofol fue considerada adecuada para el
mantenimiento de la anestesia en cirugia cuando es suplementada
con 6Oxido nitroso o un opioide.

A pesar de la satisfaccion del mantenimiento constante de la
concentracion del propofol a un nivel en particular, el régimen “diez-
ocho-seis” tiene algunas desventajas. Uno de los principales
problemas con su uso sobreviene cuando la profundidad anestésica
necesita ser alterada. Si ésta (0 la concentracion del propofol) necesita
incrementarse, el simple aumento de la velocidad de infusion llevara
tiempo antes de alcanzar el nuevo estado estable de la concentracion
deseada.



O se tiene que aumentar la velocidad de la infusion al inicio y
continuar con una velocidad mas lenta, o una dosis en bolo de
propofol necesitaria ser administrada mientras se incrementa la
velocidad de la infusion al mismo tiempo. De manera similar, cuando la
concentracion sanguinea necesita bajar para disminuir la profundidad
anestésica, uno puede detener la infusién pero necesita recordarlo
para re-iniciarla.

La consideracion de resultados a corto plazo con estos esquemas
de infusidbn permitieron comenzar a trabajar en varios centros
académicos incluyendo la Universidad de Glasgow con el uso de
infusiones de propofol controladas por computadora y el concepto de
sistemas de infusion objetivo-controlada (TCI) que pudieran mantener
las concentraciones sanguineas de propofol deseadas. La
colaboracion con farmacéutica Zeneca dio como resultado la
introduccion del sistema TCI “Diprifusor” a finales de 1996. La
experiencia con el uso de estos sistemas, incluyendo el sistema de
Diprifusor, ha demostrado claramente sus ventajas en términos de
versatilidad y preferencia por los anestesidlogos.

El anestesidlogo que utliza la anestesia intravenosa
administrando propofol ahora simplemente tiene que cambiar a
concentraciéon objetivo y el sistema “Diprifusor” autométicamente
ajusta la velocidad de infusibn para mantener una concentracion
sanguinea de propofol. Las ventajas son observadas claramente
cuando el anestesidlogo quiere modificar la profundidad anestésica, ya
sea en respuesta a un estimulo quirargico o para prevenirla. Las
variables farmacocinéticas incluidas dentro del sistema aseguran que
el paciente reciba una dosis de bolo apropiada seguida de un
incremento en la velocidad de infusion cuando la concentracion
objetivo necesita ser incrementada. El sistema también trabaja de
manera adecuada cuando la concentracion necesita ser disminuida; la
bomba detiene la infusion hasta que el sistema predice que la
concentracion sanguinea ha de ser alcanzada, y entonces inicia una
vez mas a una velocidad mas lenta.

El uso del “Diprifusor” también tiene ventajas en la induccién de la
anestesia la cual es alcanzada relativamente suave y lentamente sin
producir concentraciones mayores que las deseadas. Esto provoca
una mejor estabilidad hemodindmica al momento de la induccién. Sin
embargo, la cantidad de propofol utilizada durante el mantenimiento
anestésico, es de alguna manera mayor que las utilizadas con los
sistemas de infusion manual.

La concentracidon objetivo puede ser alterada facilmente una vez
gue el sistema esta funcionando en respuesta a los signos clinicos de
la profundidad anestésica. EI “Diprifusor” no determina cuénta
anestesia requiere un paciente. No es un monitor de la profundidad
anestésica y su control depende del anestesidlogo quien debe de
utilizar signos clinicos o aparatos mas sofisticados para su
monitorizacion. Las bombas de infusion TCI han sufrido modificaciones
desde su introduccion: los modelos mas recientes muestran
simulaciones de la concentracion en el sitio efector y el tiempo para
despertar una vez que la infusién se detiene.



Actualmente, el “diprifusor” ha sido evaluado para anestesia
solamente en el adulto y en pacientes mayores. Su uso no se
recomienda en nifios.

Sin embargo, el desarrollo de estos sistemas es un paso
significativo dentro de la anestesia intravenosa.

Conceptos farmacocinéticos de anestesia para TCI

Durante varios afios el manejo farmacoterapéutico fue un
problema de ensayo y error seguido de la observaciéon de la relacion
dosis-efecto de las drogas. Los regimenes de dosificacion fueron
ajustados empiricamente hasta que el efecto maximo deseado para el
tiempo correcto con la minima toxicidad era alcanzado. Para la
mayoria de los anestésicos intravenosos después de una
administracion repetitiva o continua, la duracion del efecto de la droga
era impredecible. La experiencia clinica sugeria la acumulacion de la
droga y apoyaba la administracion de drogas intravenosas en
pequefias dosis de incremento hasta aparecer los datos clinicos para
despertar.

Los anestesidlogos necesitaban drogas de corta accion que no
tuvieran efectos acumulativos. Durante los uUltimos veinte afios un sin
namero de éstas han sido introducidas. El tiempo de despertar de los
pacientes después de la administracion de mdultiples dosis mostro
grandes promesas, con el propofol (formulado como una emulsién)
teniendo uno de los mas atractivos perfiles farmacolégicos. El
mantenimiento anestésico, aun con esquemas de infusion definidos
empiricamente, iba acompafiado de una recuperacién rapida y clara
del efecto farmacoldgico.

El mejoramiento de las técnicas de andlisis ha abierto el campo
de farmacocinética clinica, el estudio cuantitativo de las
concentraciones bajas de drogas en los liquidos corporales obtenidas
de las dosis clinicas. Los modelos matematicos desarrollados son
utiizados como estadisticas descriptivas para los procesos que
controlan la distribucion y la eliminacién. EI modelo farmacocinético
también puede predecir que puede ocurrir con la inyeccion de
multiples bolos, infusiones intravenosas o la combinacion de ambas.

La disponibilidad de los sistemas de infusion ha aumentado el
interés en la administracion continua de medicamentos como una
alternativa a la inyeccion de bolos de drogas de corta accion. Estudios
in vivo e in vitro demuestran que la magnitud de la respuesta es una
funcion de la concentracion de la droga en los fluidos que bafan el
sitio de accion.



Definiciones farmacocinéticas

La mayoria de las drogas exhiben un comportamiento
farmacocinético multicompartamental. Los modelos de uno o dos
compartimientos pueden ser usados para calcular los regimenes de
drogas para las mismas con una ventana terapéutica amplia que son
administradas una vez como dosis Unica para remitir, por ejemplo,
dolores ocasionales de cabeza; o que son administradas diariamente a
lo largo de una semana, para mantener un efecto bacteriostatico. Para
el modelo farmacocinético mas simple, el modelo de un
compartimiento, se definen tres parametros utiles:

e Volumen de distribucion (V): El volumen en el cual la droga se
diluye instantaneamente después de la administracion
intravenosa y del cual es irreversiblemente removido

e Valor de aclaramiento (Cl): La cantidad de sangre o plasma del
cual la droga es aclarada completamente en una unidad de
tiempo

¢ Vida media: El tiempo requerido para que la concentracion de la
droga disminuya a la mitad de su valor.

Una concentracion terapéutica (Cther) puede ser obtenida con una
dosis de carga que iguale la concentracion deseada multiplicada por el
volumen de distribucion (V).

Dosis de carga=Cther x V

El mantenimiento de la velocidad de infusibn que compensa para la
pérdida irreversible de la droga a través del aclaramiento es definido
como Cther multiplicada por el aclaramiento.

Mantenimiento de la velocidad de infusion=Cther x ClI

El declinamiento tri-exponencial de la concentracion de la droga
complica la definicion de los regimenes de dosis terapéuticos y
previene la prediccion directa de la recuperacion de los efectos
farmacologicos.

La vida media sensible al contexto, el tiempo requerido para que la
concentracion sanguinea de la droga disminuya a la mitad de su valor,
brinda un predictor comparativo Uutii de la declinacion de la
concentracion farmacoldgica después de la infusion. El tiempo de
equilibrio sitio-efecto contribuye al retraso del efecto de la droga e
intensifica el desequilibrio entre la concentracion sanguinea y el efecto
obtenido después del incremento de la dosis.

El uso de infusiones continuas objetivo controladas muestran

cambios proporcionales basados en principios farmacocinéticos
permitiendo tritation de la concentracion contra el efecto clinico en cada
paciente.
El sistema de infusion objetivo-controlado “Diprifusor” ha sido
desarrollado como un sistema de infusion estandarizado para la
administracion del propofol con concentraciones objetivo. Un conjunto
de parametros farmacocinéticos fue seleccionado utilizando una
simulacion computarizada del esquema de infusiébn conocido con
parametros farmacocinéticos descritos en la literatura publicada.



El modelo seleccionado fue incluido en un médulo del “Diprifusor” que
tenia una interfase con, y después incoporada con una bomba de
infusion compatible por computadora.

Estudios clinicos con dichos sistemas permiten guiar una
concentracion objetivo apropiada para la administracion del propofol
mediante el “Diprifusor”.

Dichos estudios indican que las concentraciones sanguineas
actuales alcanzadas fueron alrededor de un 16% mayores que los
valores calculados para este sistema. En cada paciente el calculo de la
concentracion objetivo se hace de la misma manera que un anestésico
volatil es ajustado para obtener el efecto farmacodinamico especifico.

Las bombas de infusidon con jeringa incorporando el “Diprifusor”
con un sistema de administracion controlado para el propofol fue por
primera vez launched en septiembre de 1996. La administracion
mediante TCI esta incluida en la informacion prescrita en el “Diprivan”
cuando el control de la concentracion objetivo es implementada con el
modelo farmacocinético del “Diprifusor” y el algoritmo control. El
moédulo electrénico de éste fue desarrollado para simplificar la
introduccién del modelo y control del algoritmo dentro del mercado.

Los méddulos electrénicos del “Diprifusor” tienen inherente dentro

de su hardware disefios de los prototipos desarrollados en 1990.
El uso de anestesia intravenosa se ha incrementado en afos recientes
debido a la disponibilidad del propofol el cual tiene caracteristicas
deseables para la induccién y mantenimiento de la anestesia. Estudios
previos han demostrado que tanto el TClI como los esquemas de
infusion manual son apropiados para la admnistracion del propofol; sin
embargo, el método TCI es usualmente el preferido.

En el estudio realizado por D.S. Breslin y R.K. Mirakhur las
infusiones de propofol fueron titrated para proporcionar una adecuada
profundidad anestésica utilizando parametros clinicos estandar. Y aun
cuando el grado de infusion fue mayor inicialmente en el grupo de TClI,
las respuestas hemodinamicas que indicaron una adecuada anestesia,
fueron similares en ambos grupos.

En un estudio realizado por Lehmann vy colaboradores

comparando infusiones de propofol durante la insercion
desfibriladores-cardiovertores, los parametros hemodinamicos fueron
similares entre el grupo TCIl y el manual a pesar de las dosis mayores
de propofol en el primer grupo.
El indice biespectral (BIS) es un monitor electroencefalogréfico
procesado disefiado para brindar informacién de la profundidad
anestésica o mas especificamente una medida cuantitativa del estado
hipnético del paciente. Este indice proporciona un objetivo para ajustar
la profundidad anestésica.

Niveles “blanco” de entre 45-60 son requeridos durante la
anestesia para prevenir la consciencia o el recuerdo de eventos
transoperatorios.

Estudios previos han demostrado que el BIS es un indice satisfactorio
de hipnosis cuando se utiliza anestesia con propofol.



En el estudio de Breslin los valores del BIS fueron significativamente
menores en el grupo de TCI durante la fase inicial de la anestesia lo
cual sugiere que este grupo tuvo una mayor profundidad anestésica.

A pesar de que la dosis total de propofol administrada en el grupo
TCI fue mayor, ambos grupos tuvieron tiempos comparables de
emergencia, orientacion, registro de escala de Aldrete de 9 y alta del
area de recuperacion.

En octubre de 1996 el BIS fue aprobado por la Food and Drug
Administration como el primer monitor de profundidad anestésica. El
BIS reduce el complejo proceso del electroencefalograma a un simple
rango numérico desde 100 a 0. Cuando aumenta la profundidad
anestésica el BIS disminuye. Sin embargo, la evaluacion clinica de
éste es todavia controversial.

Algunos autores declaran que la anestesia puede ser adaptada
mediante el BIS a las necesidades de cada paciente. Esta adaptacion
anestésica 6ptima reduce la cantidad de anestésicos utilizados, el
tiempo de estibacion, la estancia postanestésica en el area de
recuperaciéon y los costos. Sin embargo, de acuerdo a Connor y
colaboradores, la presuncién de que el monitoreo de la profundidad
anestésica con BIS disminuye el riesgo de consciencia intraoperatoria
aun no ha sido probada.

MARCO DE REFERENCIA

La anestesia total intravenosa utilizando el propofol es ahora una
alternativa a la anestesia inhalada sobre la cual tiene grandes
ventajas.

Muchos sistemas de infusibn basados en farmacocinética
controlados por computadora han sido desarrollados para lograr y
mantener concentraciones sanguineas objetivo para el propofol con un
grado razonable de exactitud y mejoria en la facilidad de uso. Tal
sistema se encuentra comercialmente disponible actualmente y ha
sido integrado con un niamero de bombas de infusién (diprifusor de
Astra Zeneca) para el uso de jeringas prellenadas. El software de este
sistema ha sido investigado extensamente y tiene un grado razonable
de inclinacion y baja inexactitud. La mayoria de las drogas anestésicas
tienen potentes efectos depresores fisiologicos y el peligro de
sobredosificacion ha sido reconocido desde la primera vez que se
utilizo la anestesia.

Otros sistemas como el de Guedel, para mapear los signos
somaticos y autonomicos de la profundidad anestésica fueron
desarrollados y refinados a través de los afios.



Tradicionalmente los anestesiélogos estan entrenados para utilizar los
agentes anestésicos volatiles usualmente liberados con un vaporizador
calibrado y tienen experiencia con los conceptos y valores del MAC
como guia para su administracion.

El riesgo de la inconsciencia del paciente puede ser exacerbado
por la inexperiencia en el uso de las nuevas técnicas tales como la
anestesia total intravenosa y pocos estudios han sido tomados para
correlacionar las concentraciones medidas en sangre del propofol con
la anestesia en orden para determinar la CP50 y la CP95.

La pérdida de la conciencia da como resultado un compromiso de
la via aérea y pérdida de los reflejos protectores y desde que se utiliza
la TCI con propofol a bajas dosis para sedacion sentimos que también
es util para determinar las concentraciones y los valores del BIS
cuando ésto ocurre.

Como resultado de los avances tecnolégicos ha ido aumentando
el interés en el uso del EEG y la monitorizacion de los potenciales
evocados para determinar la profundidad anestésica. Para ésto, el
EEG es la herramienta neurofisiolégica mas ampliamente estudiada. El
andlisis biespectral del EEG determina el acoplamiento de
interfrecuencia entre todos sus componentes de ondas. El indice
biespectral es un pardmetro invariable derivado del biespectro y otros
subparametros del EEG a través de la habilidad para predecir una
situaciéon clinica y su peso para crear una escala lineal entre dos
extremos.

Varios investigadores han estudiado su sensibilidad para medir la
sedacion y anestesia en pacientes que reciben infusién de propofol.

Este ha demostrado ser un monitor Util de la sedacion y anestesia

con propofol aunque los valores indicativos del BIS de ciertos niveles
de conciencia varian entre las diferentes técnicas anestésicas.
Cuando se utilizan drogas anestésicas intravenosas es importante
recordar la concentracion en el sitio efector, la biofase de
concentracion, determinar el efecto de la droga, no la concentracion
plasmatica. La constante matematica de primer orden, keo, y su
correspondiente vida media, determina el tiempo de equilibrio entre
estos compartimientos y el inicio farmacodinamico de la droga. En el
caso de una sola dosis de propofol la concentracién efecto pico se
obtiene después de los 4 minutos mientras que el 80% de la
concentracion objetivo final se obtendra en el sitio efector dentro de los
6 minutos. El equilibrio en plasma-sitio efector para el BIS ha sido
calculado recientemente a ser aproximadamente en 2.3min. Las
concentraciones en el sitio efector demostraran la histéresis con
ajustes en la concentracion sanguinea.

Las concentraciones sanguineas en un tiempo en particular no
indican necesariamente el efecto de la droga en la biofase,
especialmente con ajustes frecuentes de las dosis. Es por ésto que es
de mucha utilidad contar un sistema TCI que pueda predecir y mostrar
la concentracion del sitio efector.

En el estudio realizado por M.G.Irwin, T.W.Hui 60 pacientes sanos
fueron incluidos y estudiados durante la induccidon anestésica con
propofol utilizando el diprifusor y concentraciones objetivo.



El indice biespectral (BIS) y la frecuencia de borde espectral (SEF95),
fueron medidos simultaneamente con las concentraciones sanguineas
predichas y en el sitio efector del propofol.

La regresidn logistica fue utilizada para calcular las
concentraciones predichas de propofol y las concentraciones en el sitio
efector requeridas para producir inconsciencia y ninguna respuesta
ante un estimulo nocivo en un 50% y un 95% de los pacientes y para
correlacionar el BIS con éstos.

El software TCI diprifusor produce anestesia con concentraciones
objetivo consistentes. El indice biespectral se correlaciona con estas
concentraciones y puede ser util durante la anestesia con propofol.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢El sistema de infusion objetivo-controlada (TCI automatizado) ofrece
mayores ventajas en comparacion con un sistema manual en cuanto a
eficacia en pacientes sometidos a cirugia laparoscopica?



JUSTIFICACION

La anestesia intravenosa ha ido tomando fuerza en la actualidad
y ofrece varias ventajas en el manejo transoperatorio del paciente
permitiendo una disminucién en el consumo de anestésicos y teniendo
un impacto importante en la economia disminuyendo los costos de los
pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos. Ademas es una
técnica que permite tener un control mas especifico de las
concentraciones plasméticas deseadas para mantener una adecuada
profundidad anestésica con un acortamiento en los tiempos de
recuperaciéon y orientacién de la misma.

OBJETIVO

Comparar la eficacia de dos sistemas de infusion, TCl automatizado
versus manual en pacientes sometidos a cirugia laparoscopica.
Objetivos especificos:

1. Comparar el tiempo en el que el BIS se mantiene entre 40-60

2. Comparar el numero de intervenciones ( modificacion de las
concentraciones objetivo) para mantener el BIS entre 40-60

3. Comparar el consumo de propofol

4. Comparar el tiempo que tardan en despertar y el tiempo en que se
orientan en el postanestésico

5. Comparar los periodos de hipotensién, hipertension y las variaciones
en la frecuencia cardiaca

HIPOTESIS

Si el sistema de infusion continua objetivo-controlada (TCI automatizada)

tiene ventajas en cuanto a eficacia y mantenimiento de la profundidad
anestésica sobre el sistema de infusion continua de manera manual,
entonces la preferencia del primero sobre el segundo es mayor y
disminuye los requerimientos anestésicos durante la cirugia.

DISENO DE LA INVESTIGACION

Comparativo, experimental, doble ciego,prispectivo, transversal



MATERIALES Y METODO.
e Universo de estudio.
Pacientes ASA |y Il sometidos a cirugia laparoscépica

e Tamafo de la muestra.
Primer of biostatistics Staton A Glantz Mc Graw Hill 1992
Pb error tipo I: 5%
Pb error tipo II: 80%

Diferencia entre los dos grupos con respecto al tiempo en que el BIS se
encuentra entre 40-60 (profundidad anestésica).

Diferencia esperada: 30%

N= 25 pacientes en cada grupo

N= 50 pacientes (25 pacientes por grupo)

e Forma de asignacion de los grupos de estudio.

Aleatoria.
Caracteristicas del grupo control y del (los) grupo(s) experimental(es)
TCl automatizada TCI manual
1.Diprifusor + propofol 1.Infusor + propofol

Criterios de Inclusion.
1. Edad de 18-55 afos
2. Pacientes sometidos a cirugia laparoscopica
3. Pacientes ASA 1yl

Criterios de exclusién.
1. Pacientes alérgicos a los medicamentos a utilizar
2. Insuficiencia cardiaca o alteracion cardiaca
3. Pacientes con hipertension arterial
4. Pacientes que estén tomando algun medicamento que actle sobre el
sistema nervioso
5. Pacientes con antecedentes de toxicomanias

Criterios de eliminacion.
1. Pacientes en los cuales la cirugia laparoscopica se tenga que realizar de
manera abierta durante el transoperatorio
2. Pacientes con via aérea dificil que requieran la administracion de mas
medicamentos intravenosos
3. Modificacion de parametros hemodinamicas



PRESENTACION DE RESULTADOS.

Se incluyeron 21 pacientes al protocolo de investigacion, de los cuales 18
son mujeres (85.7%) y 3 son hombres (14.2%), las cirugias laparoscopicas
realizadas fueron colecistectomia, plastia abdominal con colocacién de malla y
funduplicatura esofagica, presentdndose complicaciones quirdrgicas en un
paciente (lesién de via biliar), se eliminaron 3 pacientes del estudio; el primero
debido a una profundidad anestésica muy superficial ocasionando la
descanalizacion de éste; el segundo por conversion de cirugia laparoscoépica a
abierta (lesién de via biliar) y el tercero por la adicién de anestésico inhalado
(desflurano) para mantenimiento anestésico. Dentro del grupo para TCI manual
se incluyeron 13 pacientes (61.9%) y dentro del grupo para TCl automatizada
fueron 8 pacientes (38%). Los resultados obtenidos entre ambos grupos
tomando en cuenta las diferentes variables estudiadas no fueron significativos.
Todos los pacientes fueron dados de alta del area de recuperacion sin ningun
incidente ni complicacion.

En la tabla 1 se observan las caracteristicas clinicas de los dos grupos
estudiados.

Sistema manual Sistema automatizado

Edad (afios) 43+16 3618
Peso (kg) 62+11 7013
Talla (cm) 156 161

Sexo % (F/M) (83.3/16.6) (85.7/14.28)

ASA % (1/2) (83.3/16.6) (100)

Duracién de cirugia 72 76
(min)
Sangrado (ml) 13 25

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de ambos grupos.

SINCInENEREY Sistema Valor P
automatizado
TPC'(seg) 27+13 47434 NS
TD %(min) 7.4+3.6 7.7+4.5 NS
TO? (min) 11+3.7 11+5.7 NS
CCO “(veces) 6+3 6+2 NS
Tiempo de BIS (%) 7317 77+20 NS

Tabla 2. Comparacién entre las variables clinicas de ambos grupos de estudio

1 tiempo pérdida de conciencia 2 tiempo de despertar 3 tiempo de orientacion 4 cambios en la concentracién objetivo NS (no

significativo).



Dentro de las variables hemodinamicas estudiadas en ambos grupos no se
encontrd diferencia estadistica entre los grupos siendo similares las variaciones entre
ambos.Tabla 3

Sistema manual Sistema automatizado
Periodos hipertensiéon (No.) 1.6 1.8
Periodos hipotension(No.) 0.5 0.5
Periodos taquicardia (No.) 0.1 0
Periodos bradicardia (No.) 0 0

Tabla 3. Comparaciones hemodinamicas entre ambos grupos de estudio.

En el consumo de medicamentos totales medido en mcg /kg/min por gupo se
obtuvo un mayor consumo de propofol en el grupo de TCI manual (173+3) vs. el grupo
de TCIl automatizado (159 +1).Grafica 1.
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Grafica 1. Comparacion del sistema manual y automatizado en el Consumo
tota de medicamentos en Mcg/Kg/min



DISCUSION

El objetivo de este estudio era comprobar la hipétesis acerca de la
superioridad del sistema TCI automatizado sobre el manual en cuanto a
eficacia para mantener una adecuada profundidad anestésica tomando como
parametro mas confiable el indice biespectral (BIS). Existen varios estudios que
respaldan esta teoria; sin embargo, en este estudio realizado en pacientes
sometidos a cirugia laparoscopica, las diferencias entre las variables a analizar
comparando ambos sistemas no tuvieron resultados significativos.

En cuanto al consumo total del medicamento normalizado, los resultados no
fueron significativos en el sistema manual (173+3 microgramos/kg/min) en
comparacion con el automatizado (159+ 1 microgramos/kg/min) lo que
demuestra que ambos tienen una eficacia muy similar en el manejo anestésico
intravenoso de los pacientes sometidos a cirugia; logrando asi una
monitorizacion confiable de la profundidad anestésica y sin cambios
importantes en los pardmetros hemodinamicos de los mismos.

Las variables hemodinamicas comparadas entre los dos sistemas de

infusion no mostraron diferencia significativa, lo cual demuestra que ambos
tienen una eficacia similar en el mantenimiento anestésico.
Estos resultados demuestran que cualquier sistema de infusién continua es
eficaz para la anestesia intravenosa siempre y cuando se conozcan a fondo los
diferentes modelos farmacocinéticos para la administracion de medicamentos
ya que de éstos depende la conducta a seguir durante el transoperatorio.



CONCLUSIONES

La anestesia intravenosa es una excelente opcién para el manejo
transoperatorio del paciente que puede disminuir de manera importante los
requerimientos de medicamentos coadyuvantes e incluso disminuir también los
costos dentro del quiréfano sin modificar de manera significativa las
condiciones hemodinamicas y generales de los pacientes.

El tiempo de recuperacion anestésica comparado entre ambos sistemas de
infusion continua no fue significativo, sin embargo, se recomienda la aplicacion
de este mismo estudio con un mayor numero de pacientes con el fin de
respaldar la superioridad del automatizado sobre el manual y obtener un menor
namero de falsos negativos.

Los avances cientificos de los diferentes medicamentos y la
disponibilidad de nuevos equipos para la administracion de los mismos abren
paso hacia un nuevo horizonte dentro de la practica de la anestesiologia.
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ANEXOS

Secretaria de Salud. Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzéalez”.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki y con La ley General de Salud, Titulo
Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos CAPITULO | Disposiciones
Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar. Debido a que
esta investigacion se considerd como riesgo minimo o mayor de acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento
con los siguientes aspectos mencionados con el Articulo 21:

I. Se me ha explicado que padezco una enfermedad llamada, por lo que
seré sometido a una operacion ( cirugia), donde se me dara una anestesia con la administracion de
medicamentos por la vena, durante esta anestesia se me propone participar en el proyecto para comparar
dos sistemas de administracion de medicamentos (sistema de administracion continua controlada de
manera manual: TCl manual; y sistema de administracion continua controlada de manera automatizada:
TCI automatizado) para demostrar las ventajas de éste ultimo.

Il. Se me ha informado que seré seleccionado en uno de los grupos de estudio en el cual se me
administrara el medicamento de forma continua (ya sea con el sistema manual o con el sistema
programado) durante el tiempo que dure la cirugia y que se me proporcionara una vigilancia continua de
mi presion arterial, mi latidos por minuto, mis respiraciones por minuto y la cantidad de oxigeno que esté
respirando para mantener un adecuado nivel de anestesia requiriendo cambios en las dosis de
medicamentos administrados. Dicha seleccion no afectara el resultado de la cirugia que se me va a
realizar.

Ill. Se me explicd que la durante la administracién de los medicamentos Yy durante la cirugia puedo
presentar cambios en mi presion arterial y en mis latidos del corazén que requieran cambios en la
concentracion y dosis de los mismos para mejorar mis condiciones generales.

IV. Dentro de las complicaciones o efectos nocivos que pudieran ocurrir al iniciar la anestesia se
encuentran alergia a los medicamentos que se me administren, dificultad para colocarme el tubo dentro
de mi boca que me ayudara a recibir oxigeno mientras me encuentro dormido(a), que se cierre mi
garganta o mis pulmones y no pueda entrar el aire para respirar, situaciones en las que se me brindara la
atencion necesaria para resolverlas.

IV. Los resultados de este estudio ayudaran a determinar cual es el mejor manejo anestésico para los
pacientes sometidos a cirugia laparoscopica, como lo es mi caso y el de otros pacientes.

V. Se me explicé que dependiendo de un sorteo puedo participar en un grupo que reciba el manejo
anestésico con el sistema TCI manual ya sea con propofol o en el grupo que reciba el manejo anestésico
con TCI automatizado de la misma manera durante el procedimiento quirdrgico.

VI. Se me ha asegurado que puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado con el estudio y
mi participacion en éste.

VIl. Se me aclaré que puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin que ello afecte mi atencion
de parte del médico o del hospital general “Dr. Manuel Gea Gonzalez”

VIII. Autorizo a los autores de este estudio la publicacion de los resultados de mi estudio a condicion de
gue en todo momento se mantendra el secreto profesional y que no se publicarda mi nombre o revelara mi
identidad.

IX. En caso de que presente algun malestar debido a la administracion de propofol, ésta se suspendera
de manera inmediata. Podré abandonar el estudio y asi poder recibir la mejor alternativa para mi
tratamiento.

X. Los aparatos para administrar el medicamento, el BIS y los medicamentos del estudio seran
proporcionados gratuitamente por el grupo de autores del estudio asi como el uso del equipo y materiales
a utilizar durante el tiempo que me encuentre involucrado en el estudio (24 hrs.) .

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me
aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, acepto participar
en el estudio titulado:

“Comparacion entre TCl manual y automatizada para demostrar la superioridad de esta Ultima en
pacientes sometidos a cirugia laparoscépica”

Nombre y firma del investigador principal
Nombre y firma del paciente
Nombre y firma del testigo y relacién que guarda con el paciente
Direccién y teléfono del paciente

Este documento se extiende por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o
de su representante legal y el otro en poder del investigador.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Simon Kawa, vicepresidente de las Comisiones de
Etica y de Investigacion al (01 55) 56 66 60 21
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