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RESUMEN

ANTECEDENTES. SEDACION se refiere a una depresiéon no especifica del sistema nervioso
central asociada con diversas clases de drogas, incluyendo benzodiacepinas, barbitiricos y etanol,
o por efecto farmacoldgico secundario de otra clase de drogas que tiene diferente accion primaria.
)

Entre los métodos utilizados para medir el nivel de sedacion se han desarrollado las escalas
clinicas, las que de acuerdo a una puntuacion analizan diferentes parametros fisioldgicos. En
pediatria, las mas utilizadas son la escala RAMSAY modificada y la escala COMFORT (8)

El indice biespectral (BIS, por sus siglas en inglés) es el resultado del analisis estadistico aplicado
a variables electroencefalograficas. Se expresa en una escala de 0 a 100, donde 0 equivale a un
electroencefalograma (EEG) isoeléctrico, en tanto 100 equivale a un paciente totalmente despierto.
(1, 2,16) El monitor BIS realiza un analisis matematico complejo, multivariante (latencia, amplitud,
bicoherencia) y del biespectro y lo compara con una base de datos extraidos de EEG’s de
individuos sanos, sometidos a anestesia general. (8,13). El valor 0-100 deriva de los datos que el
monitor BIS obtiene del EEG del paciente en los 15 a 30 segundos previos al resultado, y puede
cambiar rapido por estimulos intensos (20). Inicialmente fue utilizado en el quiréfano para controlar
el grado de hipnosis anestésica. Sin embargo, en la actualidad su uso se esté generalizando en las
Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) para el control del nivel de sedacién, optimizacién de la
dosis de sedantes y manejo del coma barbitarico, e incluso se ha valorado como indice prondstico
en pacientes con lesion cerebral tanto traumatica como no traumatica. (8,11).

Los valores de BIS se clasifican en sedacion leve (81-100), moderada (61-80), profunda (41-60) y
muy profunda (< 40) (8,12)

OBJETIVO: Identificar si existe asociacion entre indice biespectral (BIS) y la evaluacion clinica
(comfort, ramsay) en el paciente pediatrico sedado en unidad de terapia intensiva pediatrica
MATERIAL Y METODO: Se llevé a cabo un estudio observacional, longitudinal, prospectivo,
comparativo, abierto, aplicado, biomédico y clinico. Se realiz6 monitorizacion del BIS a todos los
pacientes que ingresaron al servicio de terapia intensiva pediatrica bajo sedacién, indicada como
parte del tratamiento médico. A cada paciente se le realizé valoracién clinica del nivel de sedacion
a través de las escalas de de Ramsay y Comfort, asi también se les colocd un dispositivo de
monitor BIS QUATRO XP de adulto y pediatrico, registrandose ademas los datos que afectaron la
sedacién como el tipo de enfermedad por la que esta hospitalizado y en sedacion, los farmacos
utilizados durante la sedacion, dosis de sedacion, ademés de otros factores que modifican la
monitorizacién. Todos los datos se registraron en una hoja especial de recoleccion de datos. Se
dividieron en 2 grupos, el grupo problema con 20 pacientes con un BIS de 60 o menos, con un
Ramsay de 3 0 menos y COMFORT de 26 o menor y el grupo control también de 20 pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion pero con un BIS mayor de 60, Ramsay mayor de 3 y
COMFORT mayor de 26. Todos los datos se capturaron en una hoja especial y se les aplicaron
andlisis estadisticos.

RESULTADO: Se realizaron tablas de contingencia para definir si existia o no asociacién entre BIS
y la evaluacién clinica. Al aplicar chi cuadrado a las tablas de contingencia, en todas ellas se
encontrd un significado asintético de 0.000. Por lo anterior, se rechaza la hipétesis de nulidad y se
encuentra que si existe asociacién entre BIS y las evaluaciones clinicas. En tanto, el significado
asintético (bilateral) para la influencia de las enfermedades sobre la asociacién BIS-evaluaciones
clinicas fue de .002, por lo que no existe influencia de dichas enfermedades sobre la asociacion.
CONCLUSIONES: Existe asociacién entre BIS y Comfort/Ramsay en pacientes pediatricos

sedados en la terapia intensiva pediatrica; por lo que dichas escalas se pueden utilizar como
referencia para ajustar las dosis de los sedantes.



ABSTRACT

BACKGROUND: SEDATION refers to a nonspecific depression of the central nervous system
associated with various classes of drugs including benzodiazepines, barbiturates and ethanol, or by
secondary pharmacological effect of another class of drugs that have different primary action. (5)
The methods used to measure the level of sedation were developed clinical scores, according to
which a score analyze different physiological parameters. In pediatrics, the most used are the
modified Ramsay scale and the COMFORT scale (8). The bispectral index (BIS) results of statistical
analysis applied to EEG variables. It is expressed on a scale of 0 to 100, where O corresponds to an
isoelectric EEG, while 100 corresponds to a fully awake patient. (1,2,16)) The BIS monitor performs
complex mathematical analysis, multivariate (latency, amplitude, bicoherencial) and the bispectrum
and compares it to a database extracted from EEG's from healthy individuals undergoing general
anesthesia. (8.13). 0-100 is the value derived from the data that the BIS monitor patient's EEG
obtained within 15 to 30 seconds before the result, and can change quickly by intense stimuli (20).
BIS Initially was used in the operating room to control the amount of anesthetic hypnosis. However,
at present its use is becoming more common in intensive care units (ICU) for monitoring the level of
sedation, dose optimization and management of sedative barbiturate coma, and even praised as a
prognostic index in patients with both traumatic brain injury and non-traumatic. (8.11). BIS values
are classified into mild sedation (81-100), moderate (61-80), deep (41-60) and profound (<40)
(8.12)

OBJECTIVE: to identify the association between bispectral index (BIS) and clinical evaluation
(comfort, Ramsay) in sedated pediatric patients in the pediatric intensive care unit

MATERIAL AND METHODS: observational, longitudinal, prospective, comparative clinical and
open study was made, applying biomedical and clinical parameters. BIS monitoring was performed
of all patients admitted to the pediatric intensive care under sedation given as part of medical
treatment. Each patient underwent clinical assessment of sedation level through scales and
Comfort Ramsay, so they placed a device QUATRO BIS XP monitor adult and pediatric, registering
data affecting sedation as type of disease that are hospitalized and sedation, the drugs used for
sedation, sedation dose, and other factors that modify the monitoring. All data were recorded on a
special sheet of data collection, were divided into two groups, the problem with 20 patients with a
BIS of 60 or less, with a 3 or less Ramsay and COMFORT of 26 or less and the group Control also
20 patients who met the inclusion criteria but with a greater than 60 BIS, Ramsay and COMFORT
greater than 3 over 26. All data were taken on a special sheet and statistical analysis were applied.

RESULTS: Contingency tables were made to determine whether there was association between
BIS and clinical assessment. In applying the chi square contingency tables, all of them found an
asymptotic significance of 0.000. Therefore, we reject the null hypothesis and found that the
association between BIS and clinical assessments. Meanwhile, the asymptotic significance
(bilateral) for the influence of disease on clinical evaluations BlS-association was 002, so there is
no influence on the association such diseases.

CONCLUSIONS: there are relationships between BIS and Comfort / Ramsay sedation in pediatric
patients in the pediatric intensive care, so these scales can be used as a reference to adjust the
dose of sedatives.



INTRODUCCION

El termino clinico SEDACION se refiere a una depresion no especifica del sistema nervioso central
asociada con diversas clases de drogas, incluyendo benzodiacepinas, barbitdricos y etanol, o por
efecto farmacoldgico secundario de otra clase de drogas que tiene diferente accion primaria. (5) Es
frecuentemente utilizada en pacientes, debido a que reduce la ansiedad y agitacion, evita la
extraccion accidental de dispositivos médicos, incrementa la sincronizacién con la ventilacién
mecanica, reduce el estrés psicoldgico y permite que se realicen procedimientos invasivos (4)

Entre los métodos utilizados para medir el nivel de sedacion se han desarrollado las escalas
clinicas, las que de acuerdo a una puntuacion analizan diferentes parametros fisioldgicos. En
pediatria, las mas utilizadas son la escala RAMSAY modificada y la escala COMFORT (8)

MARCO TEORICO: La escala de Ramsay deriva de la clinica usada para cuantificar la sedacion
profunda en nifios. Por ejemplo, un Ramsay de 4 (moderado) a 5 (profundo) es generalmente
aceptado como una adecuada sedacion profunda y se ha observado que no genera cambios en la
imagen tomogréafica o de resonancia del paciente. (7)

Tasra l. EscapLa pE Ramsay-MILLER PARA LA VALORACION DEL
GRADD DE SEDACIOMN

Niwvel 0 Agitado. Ansioso. Intranquilo

Niwvel 1 Tranquilo, cooperador y despierto

Niwvel 2 Dormido, abre los ojos con el ruido ambiental
Niwvel 3 Dormido, sélo abre los ojos si se le llama
Niwvel 4 Dormido, abre los ojos con estimulos fisicos
Niwvel 5 Dormido, no abre los ojos pero se mueve
Nivel 6 Hipnosis: inconsciente y sin respuesta

Vialoracion: () no sedacion; 2-3 sedacion consciente; 4-6 sedacidn
profunda.

La escala COMFORT es la Unica herramienta diseflada para el uso en nifios ventilados
mecanicamente. Consta de 8 parametros, cuatro fisiolégicos y cuatro comportamentales y su
evaluacion requiere de varios minutos por un observador. Es independiente de la edad, ya que usa
parametros fisiolégicos adaptados a la edad y no requiere de la estimulacion del paciente. Esta
escala se divide en tres rangos de sedacion: 8 a 16 puntos corresponden a una sedacion profunda;
17 a 26 se consideran como sedacion 6ptima; en tanto de 27 a 40 indican sedacién inadecuada

El indice biespectral (BIS) es el resultado del analisis estadistico aplicado a variables
electroencefalograficas. Se expresa en una escala de 0 a 100, donde O equivale a un EEG
isoeléctrico, en tanto 100 equivale a un paciente totalmente despierto. (1, 2,16) El monitor BIS
realiza un analisis matematico complejo, multivariante (latencia, amplitud, bicoherencia) y del
biespectro y lo compara con una base de datos extraidos de EEG’s de individuos sanos,
sometidos a anestesia general. (8,13) Los datos se agrupan en 4 bandas: beta, que se asocia con
actividad mental y primeros estadios de la anestesia; alfa, que predomina en pacientes relajados,
conscientes; theta y delta, que se van incrementando con la disminucion de la conciencia. El valor
0-100 deriva de los datos que el monitor BIS obtiene del EEG del paciente en los 15 a 30 segundos
previos al resultado, y puede cambiar rapido por estimulos intensos (20)



Inicialmente fue utilizado en el quiréfano para controlar el grado de hipnosis anestésica. Sin
embargo, en la actualidad su uso se esta generalizando en las Unidades de Cuidados Intensivos
(UCI) para el control del nivel de sedacion, optimizacién de la dosis de sedantes y manejo del
coma barbitarico, e incluso se ha valorado como indice prondstico en pacientes con lesion cerebral
tanto traumatica como no traumatico. (8,11)

El monitoreo con BIS debe observar ciertas condiciones para que se considere de utilidad, de no
hacerlo, los valores no son fiables. Se emplea un sensor bifrontal, utilizando como punto de
referencia la linea frontal media, y se conecta a un convertidor de sefial, se autocalibra y no
funciona hasta que la impedancia es normal. El sensor contiene 4 electrodos en una banda
adhesiva con una esponja con gel que sirve como conductor. (20) Debe cumplir con un valor
aceptable de indice de Calidad de Sefal (ICS), que en el monitor viene representado por un grafico
de barras y es un indicador de la calidad de sefial del EEG que se recibe y procesa, mientras mas
alto sea el porcentaje de ICS, mayor serd la calidad, aceptando méas de 90% de ICS como
parametro para una interpretacion adecuada. Siempre sera mejor alcanzar valores maximos de
ICS, para que los datos obtenidos en el valor BIS sean fiables. (20) Ademas del ICS, el BIS incluye
un electromiograma (EMG), que en el monitor viene representado por un gréfico de barras y se
reporta en Hertz (Hz). Cuando se activa, nos indica la presencia de una sefial de artefacto de alta
frecuencia o por actividad muscular; valores de 30 a 50 Hz incrementan el BIS, en tanto una banda
de EMG entre 70-110Hz es aceptable (20). Ademas del ICS y EMG, el BIS toma en cuenta la tasa
de supresién (TS), la cual representa el porcentaje de los Gltimos 63 segundos en el que el EEG es
isoeléctrico. La TS se reporta en el monitor con valores de 0 a 100, y para que el BIS sea fiable,
debe haber por lo menos una TS de 30. (20)

Los valores de BIS se clasifican en sedacion leve (81-100), moderada (61-80), profunda (41-60) y
muy profunda (< 40) (8,12)

El BIS ha sido utilizado en la monitorizacion de pacientes quirlrgicos asi como en las unidades de
cuidados intensivos pediatricos, o bajo ventilacibn mecénica. (1) Esta monitorizacién tiene, en
pacientes con patologia neuroldgica, cambios adicionales por la compleja interaccion entre el dafio
neurologico y los medicamentos administrados para la sedacion (1,7). En nifios es diferente por el
rapido desarrollo de la maduracion en los primeros 2 afios de vida aproximadamente (5,16)
presentando cambios significativos en su interpretacion sobre todo en los pacientes menores de 6
meses. (16)

Diversos estudios han medido la respuesta a sedacién de algunos farmacos encontrando
correlacién entre los niveles séricos de los medicamentos y la valoracién clinica, utilizando diversas
escalas, sobre todo en pacientes adultos, en areas quirdrgicas asi como procedimientos agudos,
(2,15) sobre todo en las primeras horas de sedacion (1, 2, 3,11), con un predominio de estudio en
pacientes adultos (1,3) cony sin uso de otros farmacos como relajante muscular (4)

Se han reportado en la literatura diversos farmacos que pueden modificar el BIS, como la
aminofilina (21), epinefrina (22), etc. (23,24,26,28). Otros como las quinolonas, los
anticonvulsivantes, analgésicos e incluso las mismos farmacos adrenergicos (25, 27) que pueden
alterar los efectos de la sedacion incluso algunas patologias a nivel hepatico o renal ya que estos
pueden modificar el metabolismo de los medicamentos utilizados durante la sedacién (29, 31)



Anexo 1. Escala COMFORT
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DEFINICION DEL PROBLEMA

ASOCIACION DEL INDICE BIESPECTRAL (BIS) CON LA EVALUACION CLINICA (COMFORT,
RAMSAY) EN EL PACIENTE PEDIATRICO SEDADO

HIPOTESIS

Si existe asociacion entre el indice biespectral (bis) con la evaluacién clinica (comfort, ramsay) en
el paciente pediatrico sedado en unidad de terapia intensiva pediatrica

HIPOTESIS DE NULIDAD
No existe asociacién entre el indice biespectral (bis) con la evaluacion clinica (comfort, ramsay) en

el paciente pediatrico sedado en unidad de terapia intensiva pediatrica

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Identificar si existe asociacién entre indice biespectral (bis) y la evaluacién clinica (comfort, ramsay)
en el paciente pediatrico sedado en unidad de terapia intensiva pediatrica

OBJETIVOS ESPECIFICOS
-Identificar si existe asociacion entre la evaluacion clinica y la monitorizacion del indice biespectral.

-Identificar la influencia de medicamentos en la monitorizacién del indice biespectral (bis) con la
evaluacion clinica (comfort, ramsay)

-Identificar la influencia de diferentes enfermedades en la monitorizacion del indice biespectral
(BIS)

- Comparar las diferencias encontradas entre ambos grupos de medicamentos y de enfermedades
JUSTIFICACION

Se ha reportado diversos estudios sobre la monitorizacién clinica del paciente sedado asi como del
indice biespectral; sin embargo, casi todo estos estudios se ha hecho solo en los primeros minutos
u horas de sedacion, en procedimiento agudos en las salas de quir6fano y no en pacientes con
sedacioén prolongada, asi mismo casi todos los estudios reportados son en adultos por lo que este
estudio nos orienta a la asociacién que existe entre la monitorizacion que se les hace a los
pacientes a nivel clinico y por medio del indice biespectral a los pacientes pediatricos que ingresan
a la unidad de terapia intensiva pediatrica los cuales en su mayoria por alguna causa se
encuentran bajo sedacién durante su estancia. Esto permitira administrar dosis de medicamento no
excesivas ni insuficientes, asi como valorar la confiabilidad de la monitorizacion del paciente
sedado en la unidad de terapia.
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MATERIAL Y METODO
TIPO DE INVESTIGACION

Se llevo a cabo un estudio observacional, longitudinal, prospectivo, comparativo, abierto,
aplicado, biomédico y clinico

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizé monitorizacion del BIS de todos los pacientes que ingresaron al servicio de Terapia
Intensiva Pediatrica bajo sedacion indicada como parte del tratamiento médico y bajo
consentimiento informado (anexo 2), que cumplieron con los criterios de inclusion.

Se incluyé a los pacientes que ingresaron del 1ro de Marzo del 2011 al 31 de mayo del 2012. A
cada paciente se le realiz6 valoracién clinica del nivel de sedacién a través de las escalas de de
Ramsay y Comfort (ver tabla y anexo 1), asi también se les coloc6 un dispositivo de monitor BIS
QUATRO XP (ASPECT MEDICAL SYSTEMS™) de adulto, el cual se colocod siguiendo
estrictamente las guias del fabricante en la regién frontotemporal del paciente (Figura 1). Este
dispositivo se conecté a un modulo especial de un monitor S/5™ Compact Monitor de Cuidados
Criticos (marca Datex-Ohmeda - General Electric linea Healthcare™) cuidando cumplir con los
requerimientos del fabricante para una monitorizaciéon adecuada (tasa de supresion,
electromiograma, indice de calidad de la sefial, retiro de artefactos de interferencia), registrandose
ademas los datos que afectaron la sedacion como el tipo de enfermedad por la que esta
hospitalizado y en sedacién (neurolégico, respiratorio, cardiovascular, trauma, endocrino, renal,
hepéatico, gastrointestinal, infeccioso) los farmacos utilizados durante la sedacion (sedantes,
relajante muscular, antibiéticos, aminas, analgésicos, etc.) y dosis de sedacién, ademas de otros
factores que modifican la monitorizaciéon (edad, peso, marcapaso, falla hepética, renal, isquemia,
hipoxia).

Todos los datos se registraron en una hoja especial de recoleccion de datos (Anexo 3),
reportandose 4 veces al dia en el mismo horario, por un minimo de 24 hrs y separandose los datos
cada 24 hrs hasta la interrupcion de la sedacion o que por alguna causa técnica se tuvieron que
suspender. Se dividieron en 2 grupos, el grupo problema con 20 pacientes con un BIS de 60 o
menos, con un Ramsay de 3 o menos y COMFORT de 26 o menor los cuales ademas se
clasificaran por tipo de enfermedad y medicamentos adicionales, y el grupo control también de 20
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusiéon pero con un BIS mayor de 60, Ramsay
mayor de 3 y COMFORT mayor de 26. Posteriormente, todos los datos se capturaron en una hoja
especial y se les aplicaron analisis estadisticos valorando asociacion entre el nivel clinico de
sedacion por medio de las escalas de ramsay y comfort y el nivel marcado por monitorizacién BIS
ademas se valoraron modificantes tanto de la sedacién como de la monitorizacion.

GRUPO DE ESTUDIO

20 Pacientes de 1 a 17 afios que ingresaron al servicio de terapia intensiva pediatrica del 1ro de
marzo del 2011 al 30 de Abril del 2012 que requirieron sedacion como parte de tratamiento médico
de rutina y que no fueron excluidos.

DEFINICION DE LAS UNIDADES DE OBSERVACION

Pacientes que ingresaron al servicio de terapia intensiva pediatrica del Hospital Regional Lic.
Adolfo Lépez Mateos del 1ro de marzo del 2011 al 31 de Mayo del 2012, clasificados por tipo de
enfermedad y medicacion adicional, que tuvieron un resultado de monitorizacion BIS menor de 60,
un RAMSAY de 3 0 menor y un COMFORT de 26 0 menor.
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DEFINICION DEL GRUPO CONTROL

Pacientes que ingresaron al servicio de terapia intensiva pediatrica del Hospital Regional Lic.
Adolfo Lopez Mateos del 1ro de marzo del 2011 al 31 de Mayo del 2012, que tengan un resultado
de monitorizacion BIS mayor de 60, un RAMSAY mayor de 3 y un COMFORT mayor de 26

CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes pediéatricos mayores de 1 afio y hasta 17 afios

- Que ingresaron a terapia intensiva pediatrica y requirieron sedacién como tratamiento
médico de rutina

- Que se captaron desde el inicio de sedacion y dure 24 horas 0 mas y se monitorizaron
hasta el término del mismo

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes que ingresaron a la unidad de terapia intensiva pediatrica en otro periodo al
correspondiente

- Pacientes que se sedaron sélo para procedimiento agudo

- Pacientes que se sedaron y no ingresaron a la terapia intensiva pediatrica

- Pacientes menores de 1 afio

- Pacientes a quienes por alguna alteracion anatémica (piel) no se pueda colocar
adecuadamente el monitor bis

- Mas de 24 hrs de haberse iniciado la sedacién

- Pacientes con trauma craneoencefalico

CRITERIOS DE ELIMINACION

- Pacientes en que no se inicié el monitoreo desde el inicio de la sedacion

- Pacientes en quienes se inici6 monitoreo pero que por alguna causa técnica se interrumpié antes
de 24 hrs.

- Pacientes que iniciaron monitoreo pero no se llevé una simultanea evaluacion clinica o BIS

- Pacientes que no cumplieron con la calidad de sefial, electromiograma y tiempo de supresion
adecuados en base a la literatura.

- Pacientes con Hipotermia

RESULTADOS

Se realiz6 un estudio observacional, longitudinal, prospectivo, comparativo, abierto, aplicado,
biomédico y clinico, en los pacientes sedados en la Terapia Intensiva Pediatrica, en los que se
buscé si existia asociacion entre la monitorizacion del indice biespectral BIS con la monitorizacion
clinica.

Todos los datos se registraron en una hoja especial de recoleccion de datos, reportandose 4 veces
al dia en el mismo horario, por un minimo de 24 hrs y separandose los datos cada 24 hrs hasta la
interrupcion de la sedaciébn o que por alguna causa técnica se tuvieron que suspender.
Posteriormente, todos los datos se capturaron en una hoja especial y se les aplicaron analisis
estadisticos obteniéndose los siguientes resultados.

Se analizaron 40 pacientes, organizados en 2 grupos, 1= sedacién optima y 2= sedacion
superficial. Se encontraron los siguientes valores estadisticos de poblacion: media para la edad de
1.63, (con un error tipico de 0.078 (error tipico = variaciones inevitables estadisticamente) y una
mediana de 2.0, con una desviacion tipica (o desviacion estandar) de .490. (Anexo 1)
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Se realizaron tablas de contingencia para definir si existia 0 no asociacion entre BIS y la evaluacién
clinica. Al aplicar chi cuadrado a las tablas de contingencia, en todas ellas se encontr6 un
significado asintotico (bilateal) de 0.000. Por lo anterior, se rechaza la hipétesis de nulidad, por lo
tanto si existe asociacion entre BIS y las evaluaciones clinicas (El significado asintotico bilateral
indica la probabilidad de que se acepte la hipétesis nula). En tanto, el significado asintético
(bilateral) para la influencia de las enfermedades sobre la asociacion BlS-evaluaciones clinicas fue
de .002, por lo que no existe influencia de dichas enfermedades sobre la asociacion.

DISCUSION

El monitoreo del nivel de sedacion ha sido dificil, particularmente en los nifios. Los métodos de
evaluaciébn mas utilizados han sido las escalas clinicas como Ramsay y Comfort, debido a su
aplicacion econdémica y sencilla. (32,33) Sin embargo, ambas escalas son subjetivas, esto llevé a
los clinicos a buscar métodos objetivos y, continuos, (4) como el BIS. Los estudios para evaluar la
efectividad de estos métodos en nifios, asi como la comparacién entre ellos son escasos. En la
literatura encontramos estudios en nifios que reportan una adecuada correlacion entre BIS y las
escalas de evaluacion clinica, (4, 34,35, 36) sin embargo, todos ellos comparan Unicamente BIS
con Comfort, ninguno lo hace con Ramsay. Por ejemplo, Courtmann (34) midié BIS y Comfort en
43 nifios ventilados, encontrando correlacion excelente al agrupar a los nifios en distintos niveles
de sedacion. Trilstch, (35) en cuarenta pacientes sedados encontré una correlacion de 0.64 entre
BIS y Comfort. Por ultimo, Twite (36) en un grupo de pacientes realiz6 mas de ochocientas
observaciones pareadas entre BIS y Comfort con una correlacion de 0.61. Asi mismo, ninguno de
ellos reporta simultdneamente la influencia o no sobre el monitoreo de la sedacién de las
enfermedades de base y toda la cantidad de farmacos adicionales que el nifio grave recibe. Hay
uno que menciona que no hay correlacion BIS vs escalas clinicas al utilizar relajantes musculares,
debido a que las escalas no fueron especificamente disefiadas para pacientes con relajacion
muscular. Por el contrario, en nuestro estudio asociamos BIS con Ramsay, Comfort y tomamos en
consideracion los diagnosticos de base de los pacientes, y registramos todos los medicamentos
gue los nifios graves recibieron. El estudio nos report6 varios datos relevantes. Primero, la
asociacion entre BIS y escalas clinicas es similar a la reportada en la literatura mundial, lo que
quizds permita su aplicabilidad en la poblacién pediatrica mexicana. Segundo, no encontramos
influencia sobre la asociacion BIS vs escalas de evaluacioén clinica de las enfermedades de base
que tenian los nifios monitorizados en la terapia intensiva pediatrica, bajo la obviedad de las
patologias especificas de cerebro, como el traumatismo craneoencefalico. Tercero, no
encontramos influencia sobre la asociacién BIS vs escalas de evaluacion de los farmacos que se
administraron adicionalmente a los sedantes. En la literatura se reportan estudios en adultos, en
quiréfano y buscando la influencia de medicamentos especificos, que frecuentemente no se utilizan
en la terapia intensiva pediatrica. Cuarto, no encontramos modificacion de la asociacién BIS vs
escalas de evaluacion clinica tanto a una sedacién profunda como a una sedacion superficial, en
ambas la p es no significativa.

CONCLUSION

En nuestro estudio encontramos un aceptable nivel de asociacion entre BIS y las escalas de
evaluacién clinica en los nifios graves internados en la terapia intensiva pediatrica,
independientemente de la profundidad de la sedacién. No encontramos influencia sobre dicha
asociacion de las enfermedades de base, ni de los farmacos adicionales a la sedaciéon que se
administraron a los nifios. Por lo anterior, consideramos que BIS y las escalas de evaluacion
clinica son herramientas Utiles para realizar monitoreo del nivel de sedacién del nifio grave en la
terapia intensiva pediatrica.
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ANEXO 1

Descriptivos

Estadistico | Error tip.
Media 1.63 .078
Intervalo de confianza para  Limite inferior 1.47
la media al 95% Limite superior 1.78
Media recortada al 5% 1.64
Mediana 2.00
Varianza .240
edad Desv. tip. 490
Minimo 1
Méaximo 2
Rango 1
Amplitud intercuartil 1
Asimetria -.537 374
Curtosis -1.805 .733
Media 4.43 .226
Intervalo de confianza para  Limite inferior 3.97
la media al 95% Limite superior 4.88
Media recortada al 5% 453
Mediana 4.00
Varianza 2.046
ramsayl  Desuv. tip. 1.430
Minimo 1
Maximo 6
Rango 5
Amplitud intercuartil 3
Asimetria -.478 374
Curtosis -.391 .733
Media 4.38 .228
Intervalo de confianza para  Limite inferior 3.91
la media al 95% Limite superior 4.84
Media recortada al 5% 4.44
ramsay2  Mediana 4.50
Varianza 2.087
Desv. tip. 1.444
Minimo 1
Méaximo 6
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ramsay3

ramsay4

comfortl

Rango

Amplitud intercuartil
Asimetria

Curtosis

Media

Intervalo de confianza para
la media al 95%
Media recortada al 5%
Mediana

Varianza

Desuv. tip.

Minimo

Maximo

Rango

Amplitud intercuartil
Asimetria

Curtosis

Media

Intervalo de confianza para
la media al 95%
Media recortada al 5%
Mediana

Varianza

Desv. tip.

Minimo

Maximo

Rango

Amplitud intercuartil
Asimetria

Curtosis

Media

Intervalo de confianza para
la media al 95%
Media recortada al 5%
Mediana

Varianza

Desv. tip.

Minimo

Méaximo

Rango

Limite inferior

Limite superior

Limite inferior

Limite superior

Limite inferior

Limite superior

-.328
-1.016
4.48
3.98
4.97
4.56
4.50
2.358
1.536

-.420
-1.129
4.28
3.73
4.82
4.36
4.50
2.922
1.710

-.388
-1.312
1.70
1.47
1.93
1.67
2.00
.523
723

374
.733
.243

374
.733
.270

374
.733
114
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comfort2

comfort3

comfort4

Amplitud intercuartil
Asimetria

Curtosis

Media

Intervalo de confianza para
la media al 95%
Media recortada al 5%
Mediana

Varianza

Desuv. tip.

Minimo

Maximo

Rango

Amplitud intercuartil
Asimetria

Curtosis

Media

Intervalo de confianza para
la media al 95%
Media recortada al 5%
Mediana

Varianza

Desuv. tip.

Minimo

Maximo

Rango

Amplitud intercuartil
Asimetria

Curtosis

Media

Intervalo de confianza para
la media al 95%

Media recortada al 5%
Mediana

Varianza

Desv. tip.

Minimo

Maximo

Rango

Limite inferior

Limite superior

Limite inferior

Limite superior

Limite inferior

Limite superior

531
-.886
1.73
1.48
1.97
1.69
2.00
.563
751

.508
-1.026
1.73
1.47
1.98
1.69
2.00
.615
.784

.538
-1.151
1.78

151
2.04
1.75
2.00
.692
.832

374
.733
119

374
733
124

374
733
131
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Amplitud intercuartil
Asimetria

Curtosis

453
-1.407

374
.733

2.0

T
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2.0

T
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ANEXO 2

L UNIDOS Ve,
N

@

ISSSTE
México, DF a de de20
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo , responsable directo del Nifio(a)]
, de afios de edad, manifiesto que se otorgo de

manera voluntaria mi permiso para que se le incluya como sujeto de estudio en el Proyecto de
investigacion médica ASOCIACION DEL INDICE BIESPECTRAL (BIS) CON LA EVALUACION
CLINICA (COMFORT, RAMSAY) EN EL PACIENTE PEDIATRICO SEDADO
luego de haber conocido y comprendido en su totalidad, la informacién sobre dicho proyecto y
sobre los riesgos y beneficios directos e indirectos de su colaboracion en el estudio, y en el
entendido de que:

% No habra ninguna consecuencia desfavorable para ambos en caso de no aceptar la

Invitacion.

% Puedo retirarlo del proyecto si lo considero conveniente a sus intereses.

& No haremos ningun gasto, ni recibiremos remuneracion alguna por la colaboracion en el estudio.
& Se guardard estricta confidencialidad sobre los datos obtenidos producto de la colaboracion.

% Puedo solicitar, en el transcurso del estudio, informacion actualizada sobre el mismo al
investigador responsable.

Lugar fecha
Nombre y firma del responsable
Parentesco o relacion con el participante
Nombre y firma del médico que proporcioné la informacion para fines de consentimiento

TESTIGO 1
NOMBRE:
FIRMA:

TESTIGO 2
NOMBRE:
FIRMA:
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ANEXO 3

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA:
NOMBRE DEL PACIENTE: No EXP-
EDAD: SEXO: FEM: ___ MASC:
PESO: DESNUTRICION: NORMAL: OBESIDAD
MARCAPASO: S| NO VENTILACION MECANICA:
TEMPERATURA CORPORAL: EUTERMIA FIEBRE: HIPOTERMIA:
MEDICAMENTO:
MIDAZOLAM: TIOPENTAL: MIDAZOLAM/TIOPENTAL
HORA DOSIS RAMSAY COMFORT BIS
(MG/KG/HR)
1 [2 [3[4]5 6 |816 [17-26 |27-40 | <40 41-60 | 61-80 | 81-100
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 [2 [3]4]5 |6
1 [2 [3]4]5 |6
1 [2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 |2 [3]4]5 |6
1 [2 [3]4]5 |6

MOTIVO DE SUSPENSION DE MONITORIZACION:
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ENFERMEDAD:

MEDICAMENTOS:

NEUROLOGICO

RESPIRATORIO

TRAUMA

ENDOCRINO

RENAL

HEPATICO

GASTROINTESTINAL

INFECCIOSO

CARDIOVASCULAR

FALLA RENAL

FALLA HEPATICA

RANITIDINA KETOROLACO
OMEPRAZOL OPIOIDE
VECURONIO METAMIZOL
CISATRACURIO OTRO
ANALGESICO
ADRENALINA *KETAMINA
DOBUTAMINA FENTANYL
DOPAMINA CEFTRIAXONA
NORADRENALINA VANCOMICINA
AMINOFILINA MEROPENEM
FENITOINA LINEZOLID
FENOBARBITAL CEFTAZIDIMA
CARBAMACEPINA CEFEPIME

ISQUEMIA
CEREBRAL

AC. VALPROICO

HIPOXIA SEVERA

QUINOLONAS

TOPIRAMATO
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