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RESUMEN

Titulo: “EFICACIA DE LA MONITORIZACION CON INDICE DE NOCICEPCION Y ANALGESIA
(ANI) VS. INDICE BIESPECTRAL (BIS) COMO PREDICTORES DEL MANEJO DEL DOLOR
POSTOPERATORIO EN PACIENTES DE 3 A 5 ANOS”

Antecedentes: La prevalencia del dolor postoperatorio en pediatria se estima entre 40 a 60%, a
pesar de ello y del conocimiento sobre las repercusiones de un manejo inadecuado del dolor, no se
ha establecido una correlacién adecuada entre los conceptos sobre la percepcion dolorosa, y una
adecuada evaluacion, diagnéstico y manejo del problema. El tratamiento adecuado del dolor en
nifios disminuye las complicaciones postoperatorias, la morbilidad anestésico-quirdrgica y evade la
aparicion futura de respuestas dolorosas desproporcionadas ante minimos estimulos.

La monitorizacion de la nocicepcidon bajo anestesia general es un campo que no ha sido
completamente resuelto a pesar de la gran variedad de métodos estudiados.

El indice de Nocicepcion y Analgesia (ANI), permite la evaluaciéon de la nocicepcidon aguda y el
dolor, basado en el electrocardiograma. Su hipétesis reside en la influencia del ritmo respiratorio en
la variabilidad respiratoria sinusal.

El indice Biespectral (BIS) se ha utilizado fundamentalmente para medir la profundidad anestésica.
El electroencefalograma registra la actividad eléctrica proveniente de la corteza cerebral, los
potenciales postsinapticos generados a nivel de las células piramidales corticales constituyen la
base del registro. Una de las caracteristicas fundamentales que permite su incorporacion en ésta
area es que los cambios de la sefial se producen gradualmente en relacién a la dosis de los
distintos anestésicos usados. La cuantificacion de estos cambios a través de algoritmos
matematicos y analisis estadisticos ha permitido incorporar paradmetros derivados del
electroencefalograma calculados en tiempo real en la monitorizacion del grado de hipnosis y
analgesia durante la anestesia. Existen diferentes formas de analizar los cambios de la sefal
electroencefalogréfica producida por agentes anestésicos.

En cuanto a la evaluacién del dolor en el paciente pediatrico, se debe evitar basar la evaluacion en
una unica escala y valorar la edad y desarrollo cognitivo, lo que condiciona su capacidad para
evaluar las sensaciones dolorosas. En la etapa preescolar se pueden utilizar métodos de
autoinforme en combinacion con observaciones estructuradas y registros psicofisiol6gicos.
Objetivo General: Evaluar la eficacia del monitoreo con Analgesia Nociception Index (ANI) e
indice biespectral (BIS) como predictores del manejo del dolor postoperatorio en pacientes en
etapa preescolar.

Hipotesis de Trabajo: Es més eficaz el uso del monitor ANI como predictor del manejo del dolor
postoperatorio, comparado con el BIS en nifios en etapa preescolar.

Material y Métodos: Se llevara a cabo un estudio tipo Ensayo Clinico Controlado, a pacientes en
edades comprendidas entre 3 y 5 afios, programados para cirugia los cuales se dividirdn en 2

grupos: grupo “A” se les colocara el monitoreo convencional, consistente en electrocardiografia,



presion arterial no invasiva, oximetria de pulso, asi como el Sistema de monitorizacién ANI
(Antinociception Index). Grupo “B” se les colocard el monitoreo convencional descrito
anteriormente, asi como el Sistema de Monitorizacion BIS (indice Biespectral).

Anédlisis estadistico: Se aplicaran pruebas estadisticas de asociacibn para establecer la
existencia de diferencia significativa en el grupo (chi cuadrada para muestras independientes). Se
utilizard el software SPSS 19 para el analisis estadistico, las pruebas seran leidas con un 93% de
confiabilidad y se utilizardn intervalos de confianza. Recursos humanos y financieros, propios del
investigador y del instituto, y la difusién de resultados y elaboracién de tesis..

Palabras clave: dolor postoperatorio, nifios, nocicepcién, ANI, BIS.



EFICACIA DE LA MONITORIZACION CON ANI VS.
BIS COMO PREDICTORES DEL MANEJO DEL DOLOR POSTOPERATORIO
EN PACIENTES DE 3 A 5 ANOS
ANTECEDENTES

El dolor es una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada a una
lesion tisular real o potencial y descrita en términos de dicha lesion, cuya
presencia es revelada por manifestaciones visibles y/o audibles.*

La prevalencia del dolor postoperatorio en pediatria de moderado a intenso ha
sido estimada entre 40 a 60%; sin embargo a pesar de dicha evidencia y del
conocimiento existente sobre las repercusiones de un manejo inadecuado del
dolor, no se ha establecido una correlacion adecuada entre los nuevos conceptos
sobre la percepcion dolorosa, y una adecuada evaluacion, diagndstico y manejo
del problema.?

La nocicepcion es un término muy complejo, como lo son también las técnicas
empleadas para su medicibn, mas aun en el paciente quirlrgico pediatrico y
neonatal, donde por lo general es tratado de manera inadecuada o deficiente,
produciendo ansiedad y angustia. Anteriormente se creia que en el neonato y el
lactante habia menor necesidad de tratar el dolor debido a su inmadurez neuronal,
la cual podria favorecer los efectos secundarios de los analgésicos.?*

En el presente tenemos el conocimiento de que el desarrollo del sistema nervioso
y su plasticidad funcional y estructural, son los factores principales del proceso
doloroso en el nifio; mientras que la maduracion fisiolégica y farmacoldgica son la
clave para una adecuada valoracién del dolor.”

Se han llevado a cabo investigaciones que demuestran que el feto, a las 28
semanas de gestacion, posee los componentes anatomicos, fisioldgicos y
hormonales necesarios para percibir el dolor y responder ante él. La via inhibitoria
descendente nociceptiva alcanza su madurez varias semanas 0 meses después
del nacimiento, y ademas tiene una alta proporcion de sustancia P, por lo cual la
respuesta al dolor es similar o superior a la de los adultos.>*

El dolor postoperatorio est4 asociado a un estimulo nocivo, a una lesién y dafio
tisular con o sin compromiso visceral que inicia el mecanismo del dolor por
activacibn de los nociceptores; en su produccién participan todos los
neuromediadores y neuromoduladores de las vias de conduccién y centros
integradores del dolor. Dichas condiciones estan ya establecidas en pacientes que
requieren de alguin procedimiento de manera urgente’.



La intensidad y caracter del dolor postoperatorio variara con el procedimiento
quirargico y cesara con la cicatrizacion de los tejidos en la mayoria de los casos,
sin embargo puede evolucionar a la cronicidad en algunos estados agudos®’.

Cada unidad sensorial incluye un receptor 6rgano-terminal y una fibra sensorial
constituida por un axén acompafiante, un ganglio de la raiz dorsal y un axén
terminal en la médula espinal. Las vias nerviosas involucradas estan previamente
intactas, el estimulo generado por dafio tisular térmico, mecanico o quimico, activa
los nociceptores que son terminales nerviosas libres®”’.

El término nocicepcién es usado para describir s6lo la respuesta neural a los
estimulos trauméaticos o nocivos, por tanto, el dolor nociceptivo se produce por
estimulacién de los receptores sensitivos especificos o nociceptores localizados
en la piel, musculos, articulaciones y visceras. La variacion de la densidad de
presentacion de la poblacion de dichos receptores en los tejidos marca la
diferencia sensorial®’®,

Ademas de que la sensacién de dolor se produce por la estimulacion directa de las
terminaciones nerviosas, también juega un papel importante la inflamacién
secundaria que producird una sensibilizacién periférica en la cual participan
sustancias alogénicas como prostaglandinas, potasio, bradicininas, histamina,
sustancia P, entre otras, que aumentan la sensibilidad del nociceptor al aumentar
la permeabilidad de los canales i6nicos y son llamadas “mediadores tisulares de
lesion”, disminuyendo asi el umbral de activacion aferente y posteriormente
eferente®’?,

Ya que los nociceptores periféricos son sensibilizados por mediadores tisulares de
lesion, aumentan la excitabilidad y la frecuencia de descarga neural, respuesta
llamada “hiperalgesia primaria”, que permite que estimulos previamente poco
nocivos que ingresan a la médula por el cuerno posterior, generen potenciales de
accion y sean transducidos ortodromicamente en la médula espinal. La
transduccion del impulso en las neuronas de primer orden es mediada por
sustancias nocivas liberadas por los tejidos dafiados, pero también los reflejos
axonales la exacerban al liberar sustancia P, que causa vasodilatacion,
desgranulacion de mastocitos, y lo que a su vez libera histamina y serotonina y
aumenta la recepcion del tejido contiguo no lesionado®®.

Como se mencioné anteriormente, la generacion de los estimulos nocivos es
traducida por los nociceptores en impulsos nerviosos y transmitida al sistema
nervioso central por las fibras A-6 y C, posteriormente, la transmision de los
impulsos nociceptivos esta determinada por influencias moduladoras complejas en
la médula espinal, alli, en las terminaciones centrales de las neuronas de primer



orden, intervienen los aminoacidos excitatorios L-glutamato, aspartato, entre otros,
incluyendo el péptido intestinal vasoactivo, colecistocinina, péptido liberador de
gastrina, angiotensina Il, el péptido relacionado con el gen de la calcitonina y la
sustancia P. Estas moléculas actian en diferentes receptores, pero juntos
producen resultados similares por activacion de la cascada intracelular al activar la
proteina cinasa A o C®°.

Algunos impulsos nociceptivos pasan al asta anterior y al asta anterolateral
desencadenando respuestas reflejas segmentarias; otros son transmitidos a los
centros superiores a través de los tractos espinotalamicos y espinorreticulares,
donde se producen respuestas suprasegmentarias y corticales, que definen la
reaccion frente a la agresion y constituyen el fundamento que explica el dolor
postoperatorio (“la reaccién neuroendécrina y metabdlica al estrés”)® 2.

Por lo tanto, la hiperalgesia primaria se desarrolla en la periferia y la hiperalgesia
secundaria, que es la fuente para el establecimiento del dolor crénico
postoperatorio, lo hace en el sistema nervioso central y precede la sensibilizacién
central®.

Tiene sustento la teoria que plantea que la frecuencia aumentada de una
transmision del impulso al asta dorsal reduce el gradiente entre el potencial del
umbral de reposo y el critico de las neuronas de segundo orden en la médula
espinal; cuando los estimulos del nervio periférico se incrementan, también
ocurren otros cambios en la excitabilidad de las neuronas de la médula espinal
gue alteran su reaccion a los impulsos aferentes, dando como resultado un cambio
funcional en el procesamiento de la médula espinal llamado “neuroplasticidad”,
gue involucra la remodelacién fisica de la arquitectura celular de las neuronas del
cuerno posterior de la médula espinal y de otras estructuras del sistema nervioso
central, donde se incluyen centros superiores. La sumatoria temporal del nimero y
duracion de los potenciales de accion iniciados por la estimulacion generada en
las neuronas del asta dorsal o en las neuronas motoras del asta ventral es llamada
fenémeno de “wind up™®’?,

Actualmente sabemos que el tratamiento adecuado del dolor en nifios no solo
disminuye las complicaciones postoperatorias y la morbilidad anestésico-
quirargica, sino que evade la aparicion futura de respuestas dolorosas
desproporcionadas ante minimos estimulos.??°

El adecuado control y manejo del dolor no sélo obedece a razones humanitarias,
sino a razones fisiopatoldgicas. El dolor postoperatorio en el nifio no tratado
prolonga la respuesta al estrés de la cirugia y, por lo tanto, tiene efectos muy
deletéreos sobre la funcion respiratoria, cardiovascular, neuroenddcrina,



metabdlica, renal, gastrointestinal y aumenta con ello la morbimortalidad
postoperatoria®>*°.

La monitorizacion de la nocicepcion bajo anestesia general es un campo que no
ha sido completamente resuelto a pesar de la gran variedad de métodos
estudiados hasta ahora.

Se han comparado distintos métodos de medicion de la nocicepcion obteniendo
resultados prometedores a través de la medicidén con sefial electroencefalogréfica.

También se ha podido comprobar cémo a partir de la misma sefal
electroencefalografica se es capaz de medir la nocicepcién y la profundidad
anestésica, dos parametros relacionados pero a la vez diferentes.

Los resultados hallados no son definitivos y aun mucho trabajo e investigacion
debe llevarse a cabo para conseguir un indicador derivado de la sefal
electroencefalografica, que garantice que el paciente no sienta dolor durante el
proceso quirdrgico, reduzca la estancia en la unidad del postoperatorio, adecue la
dosis de analgesia y contribuya a mejorar los resultados globales del proceso
quirargico.

El término nocicepcidon se emplea para referirse al procesamiento de informacion
generada por nociceptores del cuerpo a través del sistema nervioso central y
periférico. Los nociceptores son terminaciones nerviosas no especializadas.*°

Para llegar a comprender mejor este término es necesario destacar la diferencia
entre el concepto nocicepcion y dolor. El dolor se obtiene del resultado del
procesamiento de las sefiales nociceptivas por el sistema nervioso central, por lo
que se puede tener nocicepcién con ausencia de dolor.*°

El sistema nociceptivo esta dividido en dos fases: la fase aferente y la eferente. La
fase aferente se encarga de captar y transmitir el estimulo desde cualquier nivel
de la periferia. Por otro lado, la fase eferente emite una respuesta poniendo en
marcha los mecanismos de adaptacion necesarios.

La gran mayoria de nociceptores son neuronas que responden a un estimulo y
envian la informacion al sistema nervioso central. Se pueden diferenciar dos tipos:
las neuronas con axones sin mielina (fiboras C) y las neuronas con axones
mielinicos (fibras A5).*°

Las neuronas con axones amielinicos se encargan de transmitir mas lentamente
estimulos como los térmicos, mecanicos o quimicos mientras que los mielinicos de
transmitirlos rapidamente.*®

Los nociceptores estan situados en diferentes tejidos corporales como musculos,
piel, articulaciones, 6rganos, etc.



Los estimulos nociceptivos activan los nociceptores que transmiten las sefiales a
través de las fibras C y Ad hasta el ganglio espinal o ganglio simpatico ubicados
en el asta dorsal de la médula espinal. La sefal es transmitida a través de la
médula espinal hasta hacer sinapsis con la médula rostral ventromedial (RVM), la
sustancia gris periacueductal (PAG), el tdlamo, las amigdalas y finalmente con las
cortezas primarias y secundarias somatosensoriales.*

La anestesia general se puede definir como un estado reversible inducido por
farmacos de inconsciencia, amnesia, analgesia e inmovilidad.**

Los farmacos hipnéticos, causantes principalmente de la inconsciencia y amnesia,
generalmente causan una disminucion de la presion arterial que conduce a un
incremento del ritmo cardiaco.

La administracion de opiaceos, causantes de la analgesia, otorga en parte la
pérdida de la nocicepcion y atendan el ritmo cardiaco incrementado por los
hipnaticos.

Medicién de la Nocicepcion con diversas sefales fisioldgicas:

Para la medicion de la nocicepcién existen diferentes monitores con fundamentos
tedricos distintos ademas de los obtenidos a través del EEG. Se rigen por
fundamentos basados en las concentraciones de farmacos, electromiograma,
pletismografia, electrocardiograma, etc., y los siguientes indices: Analgesia
Nociception Index (ANI), Noxious Stimulation Response Index (NSRI), Paint
Pupillary Index (PPI), Surgical Pleth Index (SPI), Nociceptive Flexion Reflex
Threshold (NFRT).

El indice ANI ha sido desarrollado por la empresa Metrodoloris Medical Systems
(Francia). Permite la evaluacion de la nocicepcion aguda y el dolor, esta basado
en el electrocardiograma procesado a tiempo real. Utiliza un sensor de dos
electrodos colocados en la posicién V1 y V5 del pecho.?

La variabilidad del ritmo cardiaco dependiente de la respiracion se llama
variabilidad respiratoria sinusal (VRS). Durante la inspiracion la frecuencia
cardiaca aumenta mientras que durante la espiracion disminuye. La hipotesis del
ANI reside en que la influencia del ritmo respiratorio en la VRS es mayor cuando
hay un alto tono parasimpatico.*

La sefal ECG es adquirida a 250 Hz. Primero se prueba la presencia o no de
artefactos y seguidamente se re muestrea las sefial a 8Hz. A continuacion se
procesan 64 segundos de dicha informacién a través de una ventana mévil.*



A esta sefal se aplica un filtro paso banda entre 0.15 y 0.5 Hz, permitiendo
realizar un andlisis especifico de la alta frecuencia de la variabilidad cardiaca, que
corresponde al rango de frecuencias habitual de la VRS. La dependencia del la
respiracion de la VRS provoca que ritmo respiratorio del paciente tiene que estar
comprendido entre el rango de frecuencias analizado, siendo entre 9 y 24 ciclos
por minuto (0.15-0.4Hz). 19202

Seguidamente se dividen los 64 segundos en periodos de 16 segundos y se
calcula el area entre los margenes superiores e inferiores. De los cuatro periodos
se obtienen cuatro valores de areas y se escoge el menor. Finalmente se aplica la
Ecuacién 1.2 obteniéndose el valor del indice. La ecuacién consta de dos
constantes determinadas a fin de obtener un correcto efecto visual de la influencia
respiratoria y del valor ANI. Se expresa en una escala de 0 a 100 donde los
valores altos reflejan altos niveles de predominio parasimpatico y los valores bajos
al contrario.**?:%2

El monitor ANI muestra dos valores en pantalla: el indice ANI instantaneo que es
actualizado cada segundo y el indice ANI promediado que corresponde al indice
ANI instantaneo promediado durante 4 minutos.?

El valor del ANI no es interpretable para las siguientes situaciones: arritmia,
frecuencia respiratoria inferior a 9 ciclos/minuto, respiracion irregular, marcapasos,
trasplante cardiaco y con el uso de farmacos que tengan efecto sobre la actividad
del nédulo sinusal. %2

El indice ANI (Analgesia Nociception Index) permite medir de manera continua la
actividad del Sistema Nervioso Auténomo por el andlisis de su componente
parasimpéatico a través de la arritmia sinusal respiratoria; emplea las variaciones
breves y rapidas de la frecuencia cardiaca que induce cada ciclo respiratorio para
cuantificar el tono parasimpatico.'?2%:21:22:23

Los mecanismos fisiolégicos relacionados con la nocicepcién y su alivio se
encuentran en diferentes niveles subcorticales, el objetivo del uso de ANI es
brindar un medio para analizar el tono del sistema nervioso autbnomo de manera
no invasiva.?

Al inicio, el ANI fue desarrollado para predecir la incidencia de una reaccion
hemodinamica (que se define como un aumento de la frecuencia cardiaca y/o de
la presion arterial en mas de un 20%) bajo anestesia general. Sin embargo, ha
demostrado también su fiabilidad con los pacientes conscientes en la sala de
recuperacion, reanimacion o pre anestesia. %



Varios estudios internacionales han demostrado la capacidad de prediccién del
ANI y han revelado que el ANI disminuye de manera significativa 5 a 8 minutos
antes de la aparicion de la reaccién hemodinamica.?>*

Al dia de hoy, los resultados de las publicaciones permiten concluir que en los
pacientes bajo anestesia general, los valores meta se sitian entre 50 y 70. Un ANI
inferior a 50 corresponde a una insuficiencia de opioides y predice una respuesta
hemodindmica; mientras que un ANI superior a 70 lleva a concluir que se ha
administrado una dosis excesiva de opioides.

En los pacientes conscientes, el ANI indica el dolor agudo y el nivel de estrés. Los
valores meta se comprenden entre 50 y 100, mientras mas el ANI se acerca a 100,
mas 6ptimo es el bienestar del paciente.?%>26:2

El interés clinico del analisis de la variabilidad sinusal respiratoria aparecié en
1965, cuando Hon y Lee notaron que, previamente al sufrimiento fetal, tenia lugar
una modificacién de los intervalos RR antes de la alteracion del ritmo cardiaco
mismo. Hacia 1970, Ewing et al. desarrollaron pruebas simples empleando
variaciones de los intervalos RR en periodos breves, para detectar la
disautonomia en los pacientes diabéticos. En 1977,Wolf et al. demostraron que la
disminucién de variabilidad sinusal respiratoria tras un infarto de miocardio estaba
asociada a una disminucién de la supervivencia de estos pacientes. En 1981,
Akselrod et al. emplearon los primeros analisis espectrales de la serie RR para
cuantificar el control cardiovascular. #2%32°

El analisis de la variabilidad de la frecuencia cardiaca es un método reconocido
para evaluar como el sistema nervioso autonomo regula el sistema
cardiovascular. Las fluctuaciones a corto plazo de la frecuencia cardiaca son el
reflejo de la actividad de los sistemas nerviosos simpéatico y parasimpatico.

La respiracidon influencia la regulacion de la frecuencia cardiaca por parte del
sistema nervioso autonomo. La inspiracion inhibe temporalmente la influencia del
sistema nervioso parasimpatico y produce la aceleracién de la frecuencia cardiaca.
En contraposicidon a lo anterior, la espiracion estimula el sistema nervioso
parasimpatico e induce una desaceleracidon de la frecuencia cardiaca. Estas
oscilaciones del ritmo que produce la respiracibn se denominan arritmia
respiratoria sinusal.?>%2’

Fuera de cualquier influencia exterior, el corazén posee su propio ritmo, regular,
transmitido por su marcapasos natural, el nodo sinusal. Sin embargo, este nodo
sinusal, que se sitia al nivel de la auricula derecha, est4 conectado al sistema
nervioso autbnomo (SNA) a través de su rama simpatica (via aceleradora) y
su rama parasimpatica (via moderadora) a través del nervio vago. Estas son las



acciones del SNA que inducen las modulaciones del ritmo cardiaco. En vista de
ello, el analisis matematico de estas variaciones instantaneas, entrega una imagen
de la actividad del SNA.?#%26:27

Por su parte, el indice BIS ha sido desarrollado por la empresa Covidien
(Massachussets, Estados Unidos). Esta implementado en los monitores BIS para
medir la profundidad anestésica.?

El electroencefalograma registra fundamentalmente la actividad eléctrica
proveniente de la corteza cerebral a través de electrodos colocados en el cuero
cabelludo. Los potenciales postsinapticos generados a nivel de las células
piramidales corticales constituyen la base de este registro. Centros talamicos no
especificos han sido identificados como los probables marcapasos del
electroencefalograma, dichos centros reciben estimulacién desde la sustancia
reticular y su patron de gatillo asincrénico se ve reflejado en la apariencia aleatoria
caracteristica del electroencefalograma.?®*

Los estudios mas importantes en relacion al efecto de drogas anestésicas en el
electroencefalograma comienzan alrededor de 1950. Una de las caracteristicas
fundamentales que permite su incorporacion en ésta area es que los cambios de
la sefial se producen gradualmente en relacion a la dosis de los distintos
anestésicos usados.*® Estos cambios se caracterizan en general por un aumento
de la amplitud, un enlentecimiento de la frecuencia y aparicion de periodos de
silencio. La cuantificacion de estos cambios a través de algoritmos matematicos y
analisis estadisticos ha permitido incorporar parametros derivados del
electroencefalograma calculados en tiempo real en la monitorizacion del grado de
hipnosis y analgesia durante la anestesia. Existen diferentes formas de analizar
los cambios de la sefial electroencefalografica producida por agentes
anestésicos.?303

El andlisis biespectral es un método de procesamiento de sefiales de mayor
complejidad, en la sefial del electroencefalograma este método cuantifica el
acoplamiento entre las fases de las distintas harmodnicas de frecuencia. Se
correlacionan las fases o puntos de partida de los distintos puntos de frecuencia y
se cuantifica su bi coherencia y magnitud.**

El indice biespectral es un parametro procesado no invasivo del
electroencefalograma que mide directamente el efecto que los farmacos hipnéticos
y sedantes tienen sobre el cerebro?*?#3®; se basa en el electroencefalograma del
cerebro frontal, el cual refleja el nivel hipnotico. Se calcula a partir de una

seleccién de las caracteristicas sobresalientes de los espectros energéticos y



biespectrales del electroencefalograma que mejor pueden distinguir los distintos
niveles de hipnosis o de sedaci6n.?

El BIS permite conocer el grado exacto de hipnosis de un paciente que va a ser
sometido a una intervencién quirdrgica y determinar asi con mayor precision la
dosis que le debe ser suministrada a través de la medicion, con una escala de 0 a
100 del nivel de inconsciencia.?*3%%

El monitor BIS fue introducido al mercado en 1997, el parametro entregado por
este monitor es el indice biespectral, que es el resultado de la integracion de
varios subparametros derivados de distintos analisis del electroencefalograma. En
su algoritmo se incluyen analisis en el dominio del tiempo, en el de la frecuencia y
biespectral. La combinacion de estos subpardmetros utilizando un algoritmo
basado en la observacion clinica produce el valor BIS.2%:30:31 3¢

Este indice puede fluctuar entre 100 (despierto) y O (actividad cerebral minima).
Los indices de 0 — 100 representan valores promedios de los ultimos 15 a 30
segundos de sefal que van siendo entregados en tiempo real (aproximadamente
cada 1 segundo). Los valores recomendados para una anestesia quirdrgica estan
entre 40 y 60. Este monitor entrega ademas un indice de actividad
electromiografica y de tasa de supresion del electroencefalograma.?3%33

El aparato consta de un electrodo triple que se conecta a la frente y al hueso
parietal del paciente, adherido a la piel y conectado a un monitor que, a través de
una escala traducida por un electroencefalograma, precisa exactamente el grado
de hipnosis del paciente.?®

La monitorizacién del BIS ha sido validada como medida de hipnosis en adultos y
ninos mayores de un afio. Ha sido utilizada fundamentalmente en anestesia
intraoperatoria, y se considera que el rango 6ptimo de sedacion profunda para
cirugia se encuentra entre 40 y 60. Su empleo en nifios es todavia incipiente,
aunque algunos estudios ya han demostrado su utilidad durante la cirugia y en
pacientes ingresados en la UC|p.293%:32:34.36

En cuanto a la evaluacion del dolor en el paciente pediatrico se deben tener en
cuenta una serie de consideraciones, tales como evitar en la medida de lo posible
basar la evaluacion en una Unica escala y valorar la edad y el desarrollo cognitivo
del paciente, que condiciona su capacidad para evaluar las sensaciones
dolorosas.?*?’



En la etapa preescolar se pueden utilizar métodos de autoinforme en combinacion
con observaciones estructuradas y registros psicofisiol6gicos.?>*

La escala de FLACC (por sus siglas en inglés — Face, Legs, Activity, Cry,
Controlability), es una escala de valoracion del dolor usada en medicina pediatrica.

Se utiliza en nifios menores de cinco afios y se basa en la observacion del nifio.?>
36,38

Mediante la escala FLACC, se valora el dolor que esté sufriendo el paciente en
una escala que va del cero al diez, considerandose el cero un estado de felicidad
en el que el dolor estd completamente ausente y el diez un estado insoportable en
el que el paciente sufre el peor dolor imaginable. Se llama FLACC porque integra
los siguientes elementos: “face” (F), expresion facial; “legs” (L), piernas; “activity”
(A), actividad; “cry” (C), llanto; “consolability” (C), consolabilidad. Un nifio sin dolor
se mostraria con una expresion facial normal, piernas relajadas, una actividad
normal, sin llanto y no requerir4 ser consolado. En cambio, un nifio que esta
sufriendo un dolor insoportable se mostrard con expresion facial afligida, las
piernas flexionadas, quieto, en llanto y no podra ser consolado.?

Por otra parte las escalas “FACES” o de “CARAS” para la evaluacién del dolor en
ninos, muestran una serie de caras, normalmente dibujadas, ordenadas con una
intensidad creciente desde “nada de dolor” hasta el “maximo dolor posible”. En las
escalas FACES, se le pide al nifio que sefale la cara que mejor representa cuanto
dolor esta experimentando en ese momento.3¢®

La escala de Wong y Baker, publicada en 1988 se utiliza en nifios de edad entre 3
y 18 afos, consta de seis caras dibujadas, ordenadas gradualmente de sonrisa a
llanto, esta basada en dibujos de nifios que representan varios grados de dolor.
Tiene una fiabilidad en torno al 70%.%



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el CMN La Raza de la Ciudad de México, se llevan a cabo mensualmente
alrededor de 900 a 1,200 cirugias de pacientes pediatricos, generalmente durante
el acto quirdrgico se administran diferentes AINES y Paracetamol con el fin de
prevenir el dolor postoperatorio, el cual se evalla mediante la escala visual previo
a salir de sala y en el area de recuperacién, sin embargo esta meta no se logra en
un gran namero de pacientes.

Se ha observado que en muchos casos el uso de AINES u opioides esta
sobrevalorado o en su defecto subestimado, provocando tiempos de estancia
prolongados en la Unidad de Cuidados Postoperatorios.

En las ultimas dos décadas el control eficaz del dolor, principalmente el de tipo
agudo postoperatorio, se ha convertido en una parte escencial de los cuidados
postoperatorios, ya que existe una evidencia cada vez mayor de que su adecuado
control, junto a otros factores, como la movilizacion y la alimentacion tempranas no
solo aumenta el confort y disminuye la angustia de los pacientes y su familia a
eventos posteriores, sino que ademas contribuye a disminuir la morbilidad
posterior a la cirugia, y en algunos casos, a reducir la estancia hospitalaria.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Qué eficacia tiene la monitorizacion con Analgesia Nociception Index (ANI) 6
indice biespectral (BIS) como predictores del manejo del dolor postoperatorio en
pacientes de 3 a 5 afios manejados con Anestesia General Balanceada?



JUSTIFICACION

La gestion eficaz del dolor es un derecho de la persona y la valoracion, la
intervencién, el seguimiento, la prevencién y la reduccion del dolor debe ser una
de las prioridades en los cuidados de una persona.

La anestesia pediatrica se ha desarrollado extraordinariamente durante las dos
Ultimas décadas. Dentro de los avances alcanzados se puede citar la introduccion
de modernas técnicas de monitoreo, las cuales han cambiado de manera
significativa el papel del anestesiélogo en la vigilancia y el control del nifio
anestesiado. El monitoreo aporta informacién valiosa que mejora la seguridad de
la anestesia y eleva la calidad de la misma.

La dificultad de valorar el dolor aumenta cuanto menor es el desarrollo del nifio, y
se basa en el andlisis de la intensidad del llanto, de la expresién facial, de las
respuestas vegetativas, de la actividad motora y de la expresion verbal. En
ocasiones es complicado distinguir si el comportamiento se debe al dolor o si
depende de otros estimulos previos, tales como hambre, suefio, etc.,
especialmente en los muy pequefios.

Obtener un grado 6ptimo de sedacion y analgesia es un aspecto muy importante
para el correcto tratamiento de los nifios. El objetivo 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 sedacion y analgesia inadecuadas pueden prolongar la
ventilacion mecanica y aumentar la morbimortalidad.

No existen pruebas que confirmen que los nifios sean mas sensibles a los efectos
adversos de los medicamentos ni que estén especialmente predispuestos a la
adiccion a los narcéticos, Tampoco parece cierto que los nifios toleren mejor el
dolor que los adultos porque lo perciban con menor intensidad debido a su
inmadurez bioldgica, y a penas lo recuerden.

Actualmente, el manejo del dolor perioperatorio debe incluir, el momento anterior
al acto quirdrgico, el acto en si y el periodo posterior. El dolor durante el periodo
perioperatorio se debe entender como el que estd presente en un paciente
quirdrgico a causa de la enferemedad previa, del procedimiento quirdrgico o de
una combinacion de ambos.



El dolor agudo postoperatorio se considera en la actualidad como la fase inicial de
un proceso nociceptivo presente y progresivo, desencadenado por la lesion tisular
quirargica.

OBJETIVOS DE INVESTIGACION
Objetivo General

Evaluar la eficacia del monitoreo con indice de Nocicepcion y Analgesia (ANI) Vs.
indice biespectral (BIS) como predictores del manejo del dolor postoperatorio en
pacientes de 3 a 5 afos.

Objetivos Especificos:

» Evaluar el dolor postoperatorio de nifios entre 3 y 5 afios mediante las
escalas FLACC y Wong Baker

 Evaluar la necesidad de rescates con opioides o AINES en nifios
monitorizados con indice ANI 6 BIS en el area de recuperacion

» Determinar el tiempo de estancia en el area de recuperacion de dichos
pacientes.

HIPOTESIS DE TRABAJO

Es mas eficaz el uso del monitor ANI como predictor del manejo del dolor
postoperatorio, comparado con el BIS en nifios de 3 y 5 afos.

HIPOTESIS NULA

Es menos eficaz el uso del monitor ANI como predictor del manejo del dolor
postoperatorio, comparado con el BIS en nifios de 3 a 5 afios.

HIPOTESIS ALTERNA

Es igual de eficaz el uso del monitor ANI y BIS como predictores del manejo
del dolor postoperatorio en nifios de 3 a 5 afos.

MATERIALES Y METODOS

Tipo de estudio: Ensayo Clinico Controlado

Caracteristicas:
Para el control de maniobra experimental por el investigador: Experimental
Por la captacién de informacion: Prospectivo



Por la medicién del fenébmeno : Longitudinal

Por la presencia de grupo control: Comparativo

Por la direccién del andlisis: Causa — efecto

Por la ceguedad y evaluacién de la aplicacion de maniobras: Ciego simple

UNIVERSO:

Pacientes derechohabientes del IMSS que deban ser sometidos a
procedimiento quirdrgico en el Hospital General del CMN La Raza de 3 a 5
afos

POBLACION:

Pacientes programados para cirugia de entre 3y 5 afios
MUESTRA:

Pacientes que cumplen los criterios de inclusion.
TAMANO DE LA MUESTRA:

Calcularemos el tamafio de muestra necesario en cada grupo para un margen
de seguridad (a) del 95% (a = 0,05) y un poder estadistico (1-B) del 80% (B =
0,2). Se calculd el tamafio de la muestra en base a los pacientes pediatricos
gue fueron sometidos a cirugia general en el Hospital General “Gaudencio
Gonzalez Garza” C.M.N. La Raza durante el 2017 y que cumplen los criterios
de inclusion. Asi conocemos los siguientes parametros:

» Laseguridad con la que trabajaremos (a), o riesgo de cometer un error de
tipo I. Nivel de seguridad del 95% (a = 0,05).

» El poder estadistico (1-p) que se quiere para el estudio, o riesgo de
cometer un error de tipo Il. Tomaremos (3 = 0,2, es decir un poder
estadistico del 80%.

» Valor del nimero de unidades de desviacidén estandar para una prueba de
dos colas con una zona de rechazo igual a B, lo que equivale a un valor de
z =1.21 (a nivel practico 1.21)

* 0 =desviacién estandar (0.5)

* N = pacientes (1080)

De acuerdo con estos datos, se estimara el tamafio de la muestra requerido con la
férmula que se muestra a continuacion:
n= Z°6*N

e? (N-1) + 2% ¢®



Esto es, se estima que aproximadamente el tamafio muestral necesario para el
estudio es de n = 65 pacientes por grupo. Estimando que la pérdida sea del 10%
de la muestra entonces el estudio sera de n = 70 pacientes por grupo.

IDENTIFICACION DE VARIABLES:

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE NOMBRE TIPO DE | UNIDAD DEFINICION ESCALA
DE LA | VARIABLE | DE DE
VARIABLE MEDICION MEDICION
Independientes | ANI Cualitativa | 0-100 Monitorizacibn de la | Numérica
Nominal actividad parasimpatica
que informa sobre la
aparicién de dolor
BIS Cualitativa | 0-100 Monitorizacién que se | Numérica
Nominal basa en el
electroencefalograma
Dependientes 1. Escala | Cuantitativa | 0-10 Escala de valoracion del | Numérica
FLACC Discreta dolor que incorpora
expresion facial,
movimiento de piernas,
actividad, llanto,
consabilidad
2. Escala | Cuantitativa | 0-10 Escala de valoracion del | Numérica
Wong- Discreta dolor que consta de
Baker caras representando
varios grados de dolor
Demogréficas 1. Talla Cuantitativa | Centimetro | Altura de una persona | Numérica
. S desde los pies a la
Discreta cabeza
2. Peso Cuantitativa | Kilos Fuerza que genera la | Numérica
Discreta gravedad sobre el




cuerpo humano

3. Género Dicotémica | Femenino/ | Identidad sexual Nominal
Masculino
4. Cuantitativa | 0-100 Célculo de la superficie | Numérica
Superficie Discreta del Cuerpo Humano
Corporal
5. ASA Cuantitativa | 1-6 Sistema de Clasificacion | Numérica
Discreta que u tiliza la Sociedad
Americana de Anestesia
para estimar el riesgo
gue plantea la anestesia
para los distintos
estados del paciente
Trabajo 1. Cuantitativa | latidos por | Niamero de pulsaciones | Numérica
Frecuencia | Discreta minuto del coraz6n por unidad
Cardiaca de tiempo
2. Presién | Cuantitativa | Milimetros Presion que ejerce la | Numérica
Arterial Discreta de Mercurio | sangre al circular por los
vasos sanguineos
3. Presién | Cuantitativa | Milimetros Es la presion promedio | Numérica
Arterial Discreta de Mercurio | de un ciclo cardiaco
Media completo
4, Cuantitativa | % Medida de la cantidad | Numérica
Saturacion | Discreta de oxigeno disponible
de Oxigeno en la sangre
5. Ndmero | Cuantitativa | 0-5 Dosis adicionales de | Numérica
de rescates | Discreta analgésico u opioide

para ayudar a controlar

el dolor




CRITERIOS DE SELECCION:

CRITERIOS DE INCLUSION:

 Pacientes de 3 a 5 afos derechohabientes del Instituto Mexicano del
Seguro Social

» Pacientes que sean programados para evento quirdrgico no Ambulatorio

» Pacientes pediatricos de ambos sexos

e Pacientes programados para cirugia que pueda ser manejada con
Anestesia General Balanceada

» Pacientes de cuyos padres acepten incorporarse al estudio y firmen Carta
de Consentimiento Informado

» Pacientes con estado fisico ASA 1,2y 3

CRITERIOS DE EXCLUSION:

» Pacientes con uso de marcapasos

e Pacientes con arritmias cardiacas (bloqueos AV, extrasistoles supra o
ventriculares) detectadas al momento de la monitorizacién

» Pacientes manejados con Anestesia General Balanceada a los cuales se
les administran Aminas

» Pacientes que estén tomando betabloqueadores

CRITERIOS DE ELIMINACION

» Pacientes que sean programados de manera electiva para procedimientos
de Cardiocirugia, Neurocirugia u Oftalmologia

» Pacientes hepatépatas, nefrGpatas 6 cardidpatas

» Pacientes cuyos padres rechacen de manera explicita su participacion en el
estudio

» Pacientes a los que se les administren Parasimpaticoliticos o cronotrépicos
durante el procedimiento anestésico

PROCEDIMIENTO:

Previa autorizacién por el Comité de ética del CMN La Raza del IMSS y previa obtencién
de la firma del Consentimiento Informado de los padres de cada uno de los pacientes, se
realizara un estudio de una muestra seleccionada de 140 pacientes en total, en edades
comprendidas entre 3y 5 afios.

Previo a realizar el procedimiento se corroborard el correcto funcionamiento de la
maquina de Anestesia, asi como de laringoscopio y farmacos para reanimacion
cardiopulmonar. El médico residente a cargo del estudio, conoce perfectamente el uso y
la interpretacion de las sefiales del monitor ANI y BIS.



La poblacién seleccionada sera distribuida en dos grupos de manera aleatoria a ciego
simple, a los cuales:

* A los nifios del grupo “A”, se les colocara el monitoreo convencional,
consistente en electrocardiografia, presion arterial no invasiva, oximetria de
pulso, asi como el Sistema de monitorizacion ANI (Antinociception Index)

* A los nifios del grupo “B”, se les colocara el monitoreo convencional
descrito en el parrafo anterior, asi como el Sistema de monitorizacion BIS
(indice Biespectral)

A todos los pacientes se les realizara induccién anestésica con Propofol a dosis de 3
mg/kg, Fentanil 4 mcg/kg, Cisatracurio 0.1 mg/kg, se realizard la intubacién orotraqueal de
manera convencional y el mantenimiento de la Anestesia se llevard a cabo con
Sevofluorane a 1 CAM, durante el acto quirargico se aplicardn los fdrmacos adyuvantes
necesarios, tales como antagonista H2 o bloqueador de la bomba de protones a la dosis
gue le corresponda a cada paciente, Paracetamol a dosis de 15 mg/kg, Ketorolaco a dosis
de 1 mg/kg y como antihemético Ondansetrén.

Se evaluaran las variables predichas en la hoja de recoleccién de datos durante todo el
procedimiento anestésico y las escalas de FLACC y Wong-Baker a la llegada de los
pacientes en recuperacion. En caso de que los pacientes presenten dolor de acuerdo a
las escalas, se aplicaran dosis subsecuentes de opioide o AINE y se deberd referir en
dicha hoja.

RECURSOS:

Financieros:

Propios del Instituto Mexicano del Seguro Social

Administrativos:

Permiso de las Autoridades del Instituto, asi como insumos de los cuales el mismo nos
provee. Para el presente protocolo se requirié de las instalaciones de quiréfano, asi como
de la Maquina de Anestesia, Laringoscopio, tubos orotraqueales, Anestésico Inhalatorio
(Sevofluorane), medicamento hipndtico, inductor, bloqueador neuromuscular, opioide
(Fentanilo)

Humanos:

Médicos especialistas en Anestesiologia, asesores tematicos y metodoldgicos y residente
de la sub especialidad de Anestesiologia Pediatrica a cargo de la investigacién, adscritos
al C.M.N. La Raza que en su tiempo de servicio a esta institucién, aceptaron colaborar

con el presente protocolo.



RECOLECCION DE DATOS

A cada uno de los pacientes se le evaluard mediante un formato previamente realizado,
gue ademas de sus datos generales, nos permitira registrar frecuencia cardiaca, presion
arterial sistdlica, diastdlica y media, saturacion de oxigeno, Escala de FLACC, escala de
Wong-Baker, Mediciones del indice ANI 6 BIS en el periodo trans-anestésico y post-
anestésico, cantidad total de opioide administrado durante el acto quirdrgico y farmacos

utilizados como rescate asi como su dosis en el periodo postoperatorio.

ANALISIS ESTADISTICO DE DATOS

Se utilizé estadistica descriptiva para la presentacién de los datos. Las variables
numéricas con distribucibn normal se expresan como promedio + desviacion
estandar y aquellas con distribucion libre se expresan como mediana con rango
intercuartilar (RIC). La distribucién de los datos se determind mediante la prueba
de Kolmogorov-Shirminov. Las variables hominales se expresan como porcentaje.
Para comparar las variables cuantitativas se emple6 la prueba T de Student o la
prueba U de Mann-Whitney dependiendo de su distribucion. Las variables
nominales se compararon con la prueba Chi? o la prueba de la probabilidad exacta
de Fisher, segun fue el caso. Se realiz6 el calculo del area bajo la curva ROC con
su intervalo de confianza al 95% para las mediciones de BIS y ANI en los
momentos de medicién de analgesia posoperatoria. En todos los casos, un valor
de P <0.05 se consider6 estadisticamente significativo. El andlisis de los datos se
realizd utilizando el Statistical Package for Social Science version 20.0 para

Windows (IBM SPSS Statistics 20.0 para Windows, Armonk, NY).



CONSIDERACIONES ETICAS

Este trabajo de investigacion se realizara a través de la revision del historial clinico
del paciente y de los datos obtenidos de la etapa experimental, la informacién e

identidad de los pacientes seréd conservada bajo confidencialidad.

Confidencialidad

A cada paciente le sera asignado un numero de identificacion y con este sera
capturado en una base de datos. La base de datos solo estara a disposicion de los
investigadores o de las instancias legalmente autorizadas en caso de asi
requerirlo. Los investigadores se comprometen a mantener de manera confidencial
la identidad y datos de los pacientes participantes y a hacer un buen uso de las
bases de datos que resulten de la investigacién omitiendo los datos como nombre

y numero de seguridad social de cada uno de los pacientes.

Consentimiento informado

De acuerdo a lo estipulado en el Articulo 17.1, del reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigaciéon para la Salud, el presente trabajo de
investigacion se clasifica de riesgo minimo, ya que no se realizara la modificacion
intencionada de las variables fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los individuos

gue participan en el estudio.

Este protocolo cumple con las consideraciones emitidas en el Codigo de
Nuremberg, la Declaraciéon de Helsinki, promulgada en 1964 y sus diversas
modificaciones, incluyendo la actualizacién de Fortaleza, Brasil 2013, asi como las

pautas internacionales para la investigacion médica con seres humanos,



adoptadas por la OMS y el Consejo de Organizaciones Internacionales para la
Investigacion con Seres Humanos; en México, cumple con lo establecido por la
Ley General de Salud y el IFAI, en materia de investigacion para la salud y

proteccion de datos personales.
Riesgo

Minimo de acuerdo a la Ley General de Salud



RESULTADOS:

Se reunié un total de 141 pacientes, los cuales se dividieron en dos grupos, el
grupo 1 con monitorizacién de ANI compuesto por 70 sujetos y el grupo 2 con
monitorizacion con BIS compuesto por 71 sujetos. La edad promedio de la
poblacion completa fue de 4.82 + 1.15 afios, el 65.2% (n=92) de los sujetos fueron
hombres y el 34.8% (n= 49) fueron mujeres. El peso promedio fue de 17.22+ 3.48
con una superficie corporal total de 0.69 + 0.10 m?. La dosis promedio utilizada de
opioide fue de 188.61 + 93.27 mcg/min y al menos el 50% de la poblacién total
recibid un rescate de analgesia. Se compararon las caracteristicas basales de
previamente descritas de entre los dos grupos de monitorizacién, sin encontrar

diferencias entre ellos, como se muestra en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacién analizada

Todos Grupo ANI Grupo BIS p
n=141 n=70 n=71
Edad (afios) 4.82 +1.15 4.79+1.19 484 +1.10 0.78
Sexo
Hombres n (%) 92 (65.2) 47 (67.1) 45 (63.4)
Mujeres n (%) 49 (34.8) 23 (32.9) 26 (36.6)
Peso (kg) 17.22+ 3.48 17.14 +3.57 17.30+3.42 0.78
Talla (cm) 1.05+0.89 1.04 + 0.09 1.05+0.09 0.91
sc (m) 0.69 +0.10 0.69 +0.11 0.70+0.10 0.73
Dosis total de opioide (mcg/min) 188.61 +93.27 177.20+92.11 199.86+93.68 0.15
Uso de rescate de analgesia 1(0-1) 1(0-1) 1(0-1) 1

ANI: indice de Nocicepcién y Analgesia; BIS indice Biespectral; Kg kilogramos; cm centimetros; m* metros cuadrados; mcg:
microgramos; SC superficie corporal.

De acuerdo con el sitio donde se realiz6 el procedimiento quirargico se encontrd
que en 36.9% (n=52) de todos los sujetos involucro el sistema genito-urinario,

cabeza y cuello en un 24.8% (n=35), cirugia del aparato gastrointestinal 16.3%



(n=23), colocacion de dispositivos vasculares 7.1% (n=10). Los resultados

completos se muestran en la figura 1.

Figura 1. Frecuencia de los sitios de procedimiento

quirdrgico
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En relacion a los diagndsticos de ingreso, se observé que los diagnésticos que con
mayor frecuencia se identificaron en toda la poblacion fueron criptorquidia en un
10.6% (n=15), hipospadias 9.9% (n=14), colocacién de dispositivo vascular 7.1%
(n=10), adenoamigdalitis 6.4% (n=9), paladar hendido 4.3% (n=6), reflujo
gastroesofagico 4.3% (n=6), testiculo intraabdominal 4.3% (n=6), fistula uretro
cutanea 2.8% (n=4), papilomatosis laringea 2.8% (n=4) adenopatia cervical 2.1%

(n=3). Los resultados se muestran de manera grafica en la figura 2.



Figura 2. Frecuencia de los principales diagnésticos de

ingreso
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Se evalud la presencia de dolor posoperatorio en la unidad de recuperacion
mediante las escalas de FLACC y Wong-Baker en tres momentos, al ingreso, a los
15 y 30 minutos de estancia en la unidad. Se observo que mediante la escala
FLACC el 29.1% de los sujetos ingresaron sin dolor incrementando hasta un

48.2% a los 30 minutos. Los resultados se muestran en la tabla 2 y en la figura 3.

Tabla 2. Evolucion del dolor posoperatorio medido por la escala FLACC en toda la poblacion.

Tiempo e_r) Sin dolor Dolor leve Dolor Dolor severo D_oIor mas
recuperacion moderado intenso
Ingreso 41 (29.1%) 35 (24.8%) 45 (31.9) 18 (12.8%) 2 (1.4%)
15 minutos 51 (36.2%) 48 (34%) 31 (22%) 11 (7.8%) 0

30 minutos 68 (48.2%) 39 (27.7%) 29 (20.6%) 4 (2.8%) 1 (0.7%)




Figura 3. Intensidad de dolor medido por FLACC
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Cuando la evaluacion se realizO mediante la escala Wong-Baker el
comportamiento fue similar a la escala anterior, con un porcentaje importante de
dolor moderado a intenso al momento de ingresar al area de recuperacion con un
descenso progresivo de la intensidad del dolor a lo largo del tiempo de estancia,
llama la atencion que la escala FLACC mostré una mayor proporcion de sujetos
gue manifestaron dolor severo e intenso a lo largo del tiempo en comparacion con

la escala Wong-Baker. Los resultados se muestran en la tabla 3 y figura 4.

Tabla 3. Evolucion del dolor posoperatorio medido por la escala Wong-Baker en toda la

poblacién.
Sin dolor Dolor leve Dolor Dolor severo D_oIor mas
moderado intenso
Ingreso 41 (29.1%) 67 (47.5%) 28 (19.9%) 3 (2.1%) 2 (1.4%)
15 minutos 57 (40.4%) 64 (45.4%) 19 (13.5%) 1 (0.7%) 0

30 minutos 71 (50.4%) 58 (41.1%) 12 (8.5%) 0 0




Figura 4. Intensidad de dolor posoperatorio medido por
Wong-Baker
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Se evalu6 el comportamiento de la monitorizacion de ANI y BIS a lo largo del
procedimiento quirdrgico. En relacion a la primer escala ANI, observamos una
mayor dispersion de las mediciones, alcanzando su valor méximo hacia el minuto

60 del seguimiento, en la tabla 4 y en la figura 5 se muestra los valores.

Tabla 4. Evolucién de los valores de ANI durante el
procedimiento quirdrgico.

ANI basal 57.60 £12.91
ANI a la induccion 64.98 £ 14.07
ANI al minuto 15 69.53 £ 15.48
ANI al minuto 30 70.23 £16.81
ANI al minuto 40 72.28 £18.25
ANI al minuto 60 73.62 £ 19.35
ANI al minuto 75 70.10 £ 19.85

ANI a la emersién 62.00 + 18.73




Evolucion de valor de ANI durante procedimiento quirargico.
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En relacién a la monitorizacion con BIS, se observo un patrén inverso por las
propias caracteristicas del mismo monitoreo con descenso durante le
procedimiento y recuperacion al final del procedimiento quirargico. En la tabla 5 y
en la figura 6 se muestra los valores.

Tabla 5. Evolucién de los valores de BIS durante el
procedimiento quirdrgico.

BIS basal 92.67 £+ 5.91
BIS a la induccién 77.11+10.56
BIS al minuto 15 59.87+8.71
BIS al minuto 30 52.05+6.81
BIS al minuto 40 49.00 £ 5.74
BIS al minuto 60 50.79 + 7.66
BIS al minuto 75 57.78 £ 9.65

BIS a la emersion 90.51 +£7.36




Evolucion del valor de BIS durante el procedimiento quirurgico.
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Figura 6.

El comportamiento de las variables fisiol6gicas durante el procedimiento quirtrgico
se analiz6 de acuerdo al grupo de monitorizacion, registrandose la presion arterial
sistélica, presion arterial diastélica, presion arterial media, frecuencia cardiaca y
saturacion por pulso oximetria (%). El comportamiento de las variables fisiol6gicas
observado fue que los valores de las presiones arteriales fueron menores durante
la condicion basal, la induccion y los primeros 15 minutos en el grupo con
monitoreo con ANI en comparacion con el grupo de monitoreo de BIS, mientras
gue en el resto de los momentos de monitorizacion no hubo diferencia
estadisticamente significativa, como se muestra en las tablas y figuras. Respecto
a la frecuencia cardiaca, mostré un comportamiento similar a las presiones, con
valores menores durante la condicion basal y la induccion en el grupo ANI en

comparacion con el grupo de BIS. En la variable de pulso oximetria (%) no se



observaron diferencias entre los grupos. Los resultados se muestran en las tablas

6-8 y las figura 7-9.

Tabla 6. Comportamiento de presion arterial sistdlica durante procedimiento
quirargico de acuerdo a tipo de monitoreo

ANI BIS P
Basal 95.31 £ 13.40 105.09 + 11.09 0.001
Induccién 87.03 £10.75 95.34 +12.12 0.001
15 min 82.30 £9.38 89.01 £ 10.78 0.001
30 min 82.77 £11.24 86.42 £ 9.26 0.64
40 min 83.28+ 15.87 85.42 £ 8.03 0.31
60 min 82.92 +14.11 84.95 £ 6.75 0.28
75 min 81.73£17.49 87.21+ 9.82 0.02
Emersién 93.52£12.76 100.83 +9.11 0.001
min: minutos.
Tabla 7. Comportamiento de presion arterial diastélica durante
procedimiento quirtrgico de acuerdo a tipo de monitoreo
ANI BIS P

Basal 54.81 £ 11.61 59.44 + 11.22 0.02
Induccién 48.61 +12.72 53.38 £ 10.90 0.02
15 min 43.50 £ 7.81 46.67 +11.48 0.06
30 min 43.94 +11.24 86.42 £ 9.26 0.44
40 min 43.55+ 10.59 44.34 +10.71 0.66
60 min 43.34 £ 10.71 4459 + 8.58 0.045
75 min 43.55 +12.63 46.57+9.13 0.11
Emersién 52.46 £ 10.96 56.66 + 9.30 0.02

min: minutos.

Tabla 8 Comportamiento de presidn arterial media durante procedimiento

quirargico de acuerdo a tipo de monitoreo

ANI BIS P
Basal 54.81 +11.61 59.44 + 11.22 0.02
Induccion 48.61 + 12.72 53.38 + 10.90 0.02
15 min 43.50 +7.81 46.67 + 11.48 0.06
30 min 43.94 +11.24 86.42 + 9.26 0.44
40 min 43.55+ 10.59 44.34 +10.71 0.66
60 min 43.34 +10.71 44.59 + 8.58 0.045



75 min 43.55 + 12.63 46.57+ 9.13 0.11
Emersion 52.46 + 10.96 56.66 + 9.30 0.02

min: minutos.

Figura 7.

Figura 8.



Figura 9

Tabla 9. Comportamiento de la frecuencia cardiaca durante procedimiento
quirargico de acuerdo a tipo de monitoreo

Basal
Induccion
15 min
30 min
40 min
60 min
75 min
Emersion

ANI

114.56 + 23.59
106.71 £ 22.63

97.56 +19.21
95.88 + 18.55
93.61+ 22.05
93.03 + 20.99
94.96 + 26.67

116.34 £ 19.85

BIS
125.18 + 23.79
115.93 £21.48

99.21+ 16.08
94.80 + 13.43
92.41 +13.72
92.72 +13.21
94.69+ 12.60
116.98 + 16.06

P
0.009
0.01
0.58
0.69
0.69
0.92
0.94
0.83

min: minutos.



Figura 10.

Tabla 10. Comportamiento de saturacién por pulso oximetria (%) durante

procedimiento quirtrgico de acuerdo a tipo de monitoreo

Basal

Induccioén

15 min
30 min
40 min
60 min
75 min

Emersién

ANI
97.98 +1.95
98.86 + 1.22
99.17 £ 0.95
99.16 + 0.97
99.77+ 11.88
97.73 +11.92
96.28 + 16.65
97.93+551

BIS
97.84 + 2.07
98.84 +1.12
99.15+0.74
99.21 +0.75
99.24 + 0.76
99.03 + 0.95
99.07+ 0.82
98.34 +1.27

P
0.68
0.95
0.83
0.71
0.31
0.37
0.17
0.55

min: minutos.

Figura 11.



También se analizé el comportamiento de las variables fisiolégicas durante la
estancia en recuperacion en al menos 3 momentos, al ingreso a los 15 y 30
minutos.

Unicamente se observé diferencia estadisticamente significativa en la presion
arterial sistélica, siendo mayor en el grupo que recibo monitorizacion con ANI
durante todo el tiempo de vigilancia en sala de recuperacion, como se muestra en

la tabla 11 y la figura 12.

Tabla 11. Comportamiento de presion arterial sistélica en sala de
recuperacion de acuerdo a tipo de monitoreo

ANI BIS p
Ingreso 95.54 +£11.29 89.86 + 7.92 0.001
15 min 91.06 + 10.64 86.28 + 7.26 0.002
30 min 87.91+ 10.81 84.59 + 6.90 0.03

Figura 12.



En relacion al resto de las variables, presion arterial diastdlica, frecuencia cardiaca
y saturacién por pulso oximetria en recuperaciéon no se observé ninguna diferencia

estadisticamente significativa, los resultados se muestran en las tablas 12-14 y

figuras 13-15.

Tabla 12. Comportamiento de presion arterial diastélica en sala de
recuperacion de acuerdo a tipo de monitoreo

ANI BIS p
Ingreso 54.31 £10.32 53.17 £ 5.01 0.41
15 min 51.21 +8.33 51.47 + 5.66 0.83
30 min 50.48 + 9.38 50.15 + 5.22 0.79

Tabla 13. Comportamiento de frecuencia cardiaca en sala de recuperacion
de acuerdo a tipo de monitoreo

ANI BIS p
Ingreso 121.87 £ 20.81 117.07 £ 16.91 0.14
15 min 111.24 £ 20.39 109.15 £ 15.17 0.49
30 min 105.26 £ 19.54 104.24 £ 12.83 0.72

Tabla 14. Comportamiento de saturacion por pulso oximetria (%) en sala de
recuperacion de acuerdo a tipo de monitoreo

ANI BIS p
Ingreso 98.27 + 1.58 97.91 +£1.59 0.18
15 min 98.75 + 1.26 98.52 + 1.03 0.22

30 min 97.57 + 10.68 98.37 +1.11 0.54




Figura 13.

Figura 14.



Figura 15.

Finalmente se evalud la monitorizacién de los indices de nocicepcién y analgesia
(ANI) vs. indice biespectral (BIS) como predictores del manejo del dolor
postoperatorio mediante la estimacion de las curvas ROC con su respectivo
intervalo de confianza al 95% para cada uno de los momentos en los que fueron
medidos y la estimacion del dolor con las escalas FLACC y Wong-Baker.

En el caso del monitoreo ANI y la escala FLACC para dolor, no se documento
algin momento que mostrara alguna area bajo la curva ROC significativa tanto
para dolor de leve a moderado como para dolor severo-intenso medido en los
diferentes momentos de la estancia en el area de recuperacién, como se muestran

los resultados en las tablas 15y 16.



Tabla 15. aROC para el monitoreo de ANI y dolor leve-moderado en &area de recuperacién - FLACC

Momento de medicion de

ANI Al ingreso A los 15 min A los 30 min

aROC IC95% p aROC IC95% p aROC IC 95% p

Basal 40 0.26-0.53 .14 .44 0.30-0.58 .41 .30 0.17-0.42 .00
Induccién 31 0.18-043 .01 .46 0.32-059 55 .39 0.26-0.53 .13
15 min 41 0.27-054 .20 .56 0.42-0.70 .41 .48 0.34-0.62 .75
30 min 41 0.27-056 .22 .53 0.39-0.67 .62 .52 0.38-0.66 .73
40 min .54 0.40-0.68 .53 .51 0.37-0.65 .85 .53 0.39-0.67 .67
60 min 49 0.35-0.63 .86 .54 0.41-0.68 .53 .49 0.36-0.63 .94
75 min .54 0.40-0.67 .59 .56 0.41-0.69 .42 53 0.39-0.67 .64
Emersion 48 0.34-0.62 .75 .47 0.32-0.61 .64 .32 0.19-045 .01

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.

Tabla 16. aROC para el monitoreo de ANI y dolor severo-intenso en area de recuperacion - FLACC

Momento de medicion de

ANI Al ingreso A los 15 min A los 30 min
aROC 1C9%5% p aROC IC9%5% p aROC IC9%% p
Basal .41 0.18-0.64 .40 .37 0.00-0.87 .54 .34 0.00-0.75 .44
Induccion 41 0.11-0.39 .40 .11 0.03-0.18 .06 .54 0.00-1.00 .84
15 min .48 0.27-0.69 .85 .12 0.04-0.19 .07 .58 0.04-1.00 .71
30 min .54 0.31-0.76 .73 .26 0.15-0.37 .26 .53 0.00-1.00 .90
40 min 45 0.23-0.68 .66 .29 0.18-0.41 .33 .47 0.00-1.00 .90
60 min 42 0.20-0.64 .43 .19 0.09-0.29 .14 .54 0.03-1.00 .83
75 min A7 0.26-68 .76 .18 0.07-0.29 .13 .30 0.12-0.47 .33
Emersién .31 0.14-0.48 .06 .17 0.08-0.26 .12 .51 0.00-1.00 .97

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.



Cuando la evaluacion de la respuesta al dolor se realizé mediante la escala de

Wong-Baker, ambos monitoreos tuvieron el mismo comportamiento, sin mostrar

areas bajo la curva significativas para la prediccion del dolor posoperatorio, como

se muestran los resultados en las tablas 17 y 18.

Tabla 17. aROC para el monitoreo de ANI y dolor leve-moderado en area de recuperacién - Wong

Baker
Momento d:Nr?edicién de Al ingreso A los 15 min A los 30 min

aROC IC 95% p aROC 1IC9%5% p aROC IC9%% p

Basal 46 0.32-060 .59 55 0.41-069 .47 .40 0.25-0.54 .16
Induccién 40 0.26-0.54 .18 52 0.38-0.66 .80 .44 0.29-0.59 .45
15 min 45 0.32-059 51 51 0.37-065 .86 .50 0.35-0.65 .99
30 min .50 0.36-0.64 .98 .45 0.31-058 .45 51 0.36-0.66 .89
40 min .54 0.40-0.68 .57 .47 0.33-0.61 .66 .51 0.36-0.65 .93
60 min .50 0.36-0.64 1.00 .52 0.38-0.65 .83 .47 0.33-0.61 .72
75 min b5 041-069 .45 54 0.39-068 .58 .45 0.31-0.59 .48
Emersion .58 044-071 .29 52 0.38-066 .76 .40 0.26-0.54 .19

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.

Tabla 18. aROC para el monitoreo de ANI y dolor severo-intenso en area de recuperacién - Wong

Baker
Momento d:Nr?edicién de Al ingreso A los 15 min A los 30 min

aROC 1C9%5% p aROC IC95% p aROC IC9%% p

Basal 49 0.31-0.67 .89 0.32 0.14-0.50 0.07 .21 0.01-0.41 .05
Induccién 44 0.27-061 52 0.40 0.16-0.64 0.31 .37 0.09-65 .40
15 min 43 0.26-0.61 .45 0.52 0.29-0.75 0.82 .35 0.13-0.57 .32
30 min 46 0.27-0.65 .69 0.55 0.32-0.78 0.61 .46 0.19-0.73 .78
40 min .52 0.37-0.68 .78 0.54 0.32-0.75 0.71 .43 0.14-0.72 .63
60 min 49 0.33-0.65 .92 0.48 0.26-0.69 0.81 .41 0.19-0.64 .56
75 min 45 0.25-0.65 .57 0.41 0.22-0.59 0.37 .47 0.20-0.74 .86
Emersion .33 0.16-0.49 .05 0.34 0.15-0.53 0.10 .29 0.07-0.50 .15

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.



Cuando se someti®6 a prueba el monitoreo BIS para la prediccion de dolor

posoperatorio en el area de recuperacion, con diferentes intensidades de dolor y

medido por las escalas Wong Baker y FLACC no se obtuvo ninguna significancia

estadistica que se asociara con prediccion, como se muestra en las tablas 19 a

21.

Tabla 19. aROC para el monitoreo de BIS y dolor leve-moderado en area de recuperacion - Wong

Baker
Momento d:Nr?edicién de Al ingreso Alos 15 min A los 30 min

aROC 1C9%5% p aROC IC95% p aROC IC9%% p

Basal .51 0.38-0.65 .83 0.51 0.37-0.64 0.89 .64 0.51-0.77 .05
Induccién .56 0.42-069 41 0.64 0.51-0.77 0.05 .63 0.50-0.76 .06
15 min .51 0.37-0.64 93 0.49 0.35-0.63 091 .62 0.48-0.75 .09
30 min 47 0.34-0.60 .66 0.67 0.54-0.80 0.01 .62 0.48-0.75 .09
40 min .60 0.47-0.74 .13 0.57 0.43-0.71 0.33 42 0.28-0.56 .24
60 min .50 0.37-0.64 95 0.55 0.42-0.69 0.45 .50 0.37-0.64 .99
75 min 46 0.32-0.59 53 0.45 0.31-0.59 0.49 .49 0.35-0.63 .88
Emersion 48 0.34-0.61 .73 0.54 0.40-0.67 0.60 .46 0.33-0.60 .60

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.

Tabla 20. aROC para el monitoreo de BIS y dolor severo-intenso en area de recuperacion —

Wong Baker
Momento d:Nr?edicién de Al ingreso A los 15 min A los 30 min

aROC 1C9%5% p aROC IC95% p aROC 1IC9%% p

Basal .51 0.33-0.68 .96 0.64 0.47-0.81 0.12 .52 0.34-0.70 .84
Induccién 49 0.31-0.67 .93 0.38 0.20-0.56 0.18 .35 0.16-0.55 .14
15 min .54 0.38-0.70 .66 0.52 0.34-0.70 0.83 .38 0.19-0.57 .24
30 min 45 0.31-0.60 .58 0.33 0.18-0.48 0.06 .37 0.20-0.54 .18
40 min 49 0.32-0.66 .93 0.37 0.21-0.54 0.16 .33 0.17-0.48 .08
60 min .57 0.41-0.72 43 0.45 0.28-0.61 0.54 .42 0.25-0.59 .44
75 min .55 0.40-0.70 53 0.45 0.31-0.60 0.61 .56 0.40-0.72 .54
Emersion .53 0.37-0.68 .76 0.36 0.21-0.52 0.12 .42 0.20-0.64 .42

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.



Tabla 21. aROC para el monitoreo de BIS y dolor leve-moderado en area de recuperacion - FLACC

Momento de medicidn

de ANI Al ingreso A los 15 min A los 30 min
aROC IC9%5% p aROC IC95% p aROC IC95% p
Basal .50 0.37-064 95 0.51 0.8-0.65 0.83 .60 0.47-0.74 .14
Induccién .52 0.39-066 .75 0.60 0.47-0.73 0.15 .61 0.48-0.75 .10
15 min 48 0.34-0.61 .74 0.49 0.35-0.62 0.84 .60 0.47-0.73 .15
30 min 43  0.29-0.57 .33 0.62 0.49-0.75 0.09 .60 0.47-0.74 .14
40 min .59  0.46-0.73 .19 0.54 0.41-0.68 0.53 .39 0.26-0.52 .11
60 min 49 0.35-0.63 .85 0.53 0.39-0.67 0.65 .48 0.33-0.0.62 .73
75 min 44  0.31-057 40 0.41 0.28-0.54 0.19 .53 0.40-0.67 .62
Emersion .53 0.39-0.67 .68 0.55 0.41-0.68 0.50 .46 0.32-0.59 .52

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.

Tabla 22 aROC para el monitoreo de BIS y dolor intenso-severo en area de recuperacion - FLACC

Momento de medicion de

ANI Al ingreso A los 15 min A los 30 min
aROC 1C9%5% p aROC IC95% p aROC IC9%% p
Basal .54 0.39-0.70 .65 0.65 0.50-0.79 0.16 .65 0.44-0.86 .37
Induccién .35 0.19-0.52 .12 0.33 0.19-0.47 0.11 .41 0.27-0.54 .59
15 min 51 0.31-0.71 94 0.49 0.29-0.69 095 .59 0.17-1.00 .61
30 min 42 0.23-061 41 0.49 0.29-0.69 091 .61 0.27-0.94 .53
40 min 41 0.23-0.59 .34 0.38 0.19-0.56 0.23 .54 0.18-0.91 .81
60 min .50 0.32-0.68 .97 0.41 0.23-0.60 0.41 .47 0.21-0.72 .85
75 min 44 0.28-0.59 .50 0.55 0.39-0.71 0.62 .50 0.23-0.77 .99
Emersion 40 0.23-0.56 .27 0.38 0.18-0.56 0.23 .27 0.07-0.48 .19

aROC: area bajo la curva ROC, IC intervalo de confianza.



DISCUSION:

El dolor post operatorio es un ejemplo de dolor agudo, en el cual su manejo y
tratamiento inadecuado conducen a reacciones fisiopatoldgicas anormales, lo cual
es un factor que contribuye a la demora en la recuperacion del paciente quirdrgico.
El dafio histico provocado por la incision quirdrgica provoca la entrada continua de
impulsos aferentes que modifican la nocicepcién y dan origen a modulaciones
patologicas, la sensibilizacion periférica (hiperalgesia) y la sensibilizacién central
(alodinia).

La intervencién quirdrgica es un tipo de agresion premeditada que nos permite
anticiparnos a la aparicion del dolor y actuar sobre los mecanismos
fisiopatolégicos que lo originan antes de que se manifiesten plenamente.

La sensibilizaciéon se manifiesta como un aumento de la magnitud y la duracién de
la respuesta a estimulos nocivos subsecuentes y como un incremento de la
respuesta a estimulos de bajo umbral. También se puede producir alodinia, que se
refiere al dolor provocado por un estimulo que habitualmente no lo causa. La
hipersensibilizacion central y periférica en el dolor quirdrgico, conduce a un estado
de sensibilidad postoperatoria que se extiende mas alla del sitio de la lesion.

En el presente estudio no se logré6 demostrar la capacidad de predecir el dolor

post operatorio mediante el monitoreo trans anestésico con ANI y BIS.

El monitor ANI (indice de Nocicepcién y Analgesia) ha sido disefiado para evaluar
la actividad del sistema nervioso parasimpatico del paciente y optimizar el
tratamiento del dolor durante el transoperatorio mediante la titulacién de opioides,
evitando una sobredosificacion, que los predispondria a depresién respiratoria,
ileo paralitico, inmunosupresion, fendmenos de hiperalgesia, etc., sin embargo en
este estudio no se logré demostrar que a pesar de mantener el rango de analgesia
adecuada de acuerdo a este monitor durante el transoperatorio, ello nos ayude a
predecir analgesia post operatoria.



Del mismo modo, el monitor BIS que ayuda a determinar la profundidad
anestésica mediante el analisis del electroencefalograma y electromiografia,
permitiéndonos individualizar las dosis de anestésicos, reduciéndo su consumo y
evitando el deterioro de la capacidad cognitiva post operatoria, lo cual nos haria
pensar en que quiza mantener al paciente en un rango de anestesia adecuada de
acuerdo a este monitor nos ayudaria a evitar desencadenar el mecanismo del
dolor transoperatorio, evitando reacciones de hipersensibilizacion central, lo que
por lo tanto nos ayudaria a prevenir el dolor post operatorio, lo cual tampoco fue
dilucidado mediante este estudio.

Asi mismo las escalas de valoracion del dolor post operatorio con las cuales
contamos hasta ahora son al 100% operador dependiente, lo cual solo nos da una

estimacion aproximada del dolor.

CONCLUSIONES:

A pesar de los grandes avances tecnologicos en el area del monitoreo
transoperatorio, actualmente no se cuenta con algun equipo disefiado para evaluar
de manera objetiva el elemento quiz4 mas importante de la anestesia, que es la

prevencion del dolor post operatorio.

RECOMENDACIONES:

Sugerimos que en el futuro debe realizarse un estudio mas amplio, quiza
homogeneizando la muestra en cuanto al tipo de procedimientos quirdrgicos de
manera que se encuentre alguna estrategia que nos ayude a preever los

mecanismos que desencadenan el dolor post operatorio.
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ANEXOS.

1. Formato de Consentimiento Informado




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

“EFICACIA DE LA MONITORIZACION CON INDICE DE NOCICEPCION Y ANALGESIA
(ANI) VS. INDICE BIESPECTRAL (BIS) COMO PREDICTORES DEL MANEJO DEL
DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES DE 3 A 5 ANOS”

CDMX, a de de 2018

Se me invita a que mi hijo(a) participe en el proyecto de investigacion para encontrar la
mejor manera de predecir el dolor después de la cirugia en pacientes de 3 a 5 afios
mediante el uso de los monitores de anestesia llamados: ANI (indice de Nocicepcion y
Analgesia) y BIS (indice biespectral)

Se me ha explicado que mi participacion consistira en:

Permitir que se le aplique a mi hijo un parche adhesivo en la piel para identificar el dolor
durante la cirugia y se vigilen sus signos vitales, asi como que se publiquen los
resultados con fines cientificos respetando siempre la confidencialidad de su identidad.

Probable irritacion en el sitio en el cual se colocara el parche
Investigacion con riesgo minimo de acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud

Menos o nada de dolor después de la cirugia

El Investigador Responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre
cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser de beneficio para el
tratamiento de mi hijo(a), asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier
duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos,
beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con el tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que lo
considere conveniente sin que ello afecte la atencién médica que recibe mi paciente en el
Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se le identificard a mi
hijo(a) en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los
datos relacionados con la privacidad serdn manejados en forma confidencial. También se
ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el
estudio, aunque esta pudiera cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el
mismo.




En caso de coleccion de material biol6gico (si aplica):

a
No autoriza que se tome la muestra.
a

a Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: El beneficio personal que recibiré serd que, con mi participacion,
ayudaré a que en la institucion se brinde la atencion médica de
més alta calidad a la poblacién derechohabiente.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: MC. Juan José Dosta Herrera, Cédula Profesional 679889, que se le puede localizar en el
Servicio de Anestesiologia del Hospital General, ubicado en Seris y Zachila s/n. Colonia La
Raza, Delegacion Azcapotzalco, CP 02990, Ciudad de México, o en el Tel.: 55 14 41 21 21,

Extension 23487

Colaboradores: MC. Macias Miranda Enriqueta, MC Torres Castafio Daniela

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx y/o al Comité de Etica en Investigacién en Salud de
UMAE Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza, CMN La Raza. Av. Jacarandas s/n, col La Raza. Delegacion Azcapotzalco,
CDMX, y a la Direccion de Educacion e Investigacion en Salud. Tel. 57245900 ext 24428

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion vy firma Nombre, direccion, relacion vy firma

Clave: 2810-009-013




2. Hoja de Recoleccion de Datos
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL GENERAL
CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

“EFICACIA DE LA MONITORIZACION CON INDICE DE NOCICEPCION Y ANALGESIA
(ANI) VS. INDICE BIESPECTRAL (BIS) COMO PREDICTORES DEL MANEJO DEL
DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES DE 3 A 5 ANOS”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

Edad: No. Afiliacion:

Peso: Talla: Superficie Corporal
Direccidn:

Teléfono:

DIAGNOSTICO PRE-QUIRURGICO:

GRUPO:
____ “A” MONITOREO CON ANI
____ “B” MONITOREO CON BIS
TRANSANESTESICO

TIEMPO (MINUTOS)

BASAL INDUCCION 15 “ 30” 40” 60” 75” EMERSION
FC

TAS

TAD

Y

Sat. 02

ANI/BIS




POST-ANESTESICO

TIEMPO (MINUTOS/HORAS)

Dosis total de opioide (mcg.)

Necesidad de Rescates : SI  NO

Complicaciones o eventos adversos:




2. Escala de FLACC



3. Escala de Wong-Baker
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