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BIS: indice Biespectral

EEG: Electroencefalograma
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FDA: Food and Drugs Administration
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IOT: Intubacién orotraqueal

RASS: Richmond agitation sedation scale
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Resumen del Proyecto

Introduccién: Los pacientes que ingresan a las Unidades de Cuidado Intensivo (UCI), con frecuencia
necesitan de soporte ventilatorio y por consiguiente de la administracién de sedacién y analgesia. El
monitoreo de la sedacién reduce sustancialmente los desenlaces adversos y complicaciones asociada a
una sedacion inadecuada. La estancia en UCI genera elevados niveles de ansiedad, estrés y dolor, tanto
fisico como psiquico, principalmente como consecuencia de procedimientos necesarios para el
diagnéstico y tratamiento, asi como también de los derivados de la enfermedad que motivo su ingreso.
Por lo tanto, conseguir un adecuado grado de sedacion en concordancia con el estado fisiopatolégico del
paciente constituye uno de los retos mds importantes en el manejo del paciente critico. Para lograr vencer
las limitaciones de las escalas de sedacidn subjetiva, se han creado dispositivos de monitorizacién de la
conciencia como el indice Biespectral (BIS) con el propdsito de lograr una medida objetiva de la sedacidn
del paciente. Siendo el monitoreo BIS uno de los instrumentos mas estudiados y adaptados para su
aplicacion en UCI, por lo que al determinar el grado de correlacién entre las escalas clinicas mds usadas y

una medida objetiva como el BIS permitiria evaluar de manera rapida y continua el nivel de sedacion.

Objetivo: Determinar la correlacidon entre la valoracién clinica de la sedacion mediante la Escala de
sedacidn y agitacion de Richmond (RASS) y el monitoreo del indice Biespectral (BIS) en pacientes de UCI

ventilados y sedados farmacolégicamente.

Materiales y Método: Estudio de corte transversal y analitico. Se evalud el coeficiente de correlacion de
Spearman en cada nivel de sedacion, realizandose un calculo muestral para obtener coeficientes entre 0,6
para sedacion moderada y de 0,8 en sedacién leve y profunda, se incluyeron pacientes en ventilacidon
mecanica con sedacidn farmacoldgica y con escala de RASS previamente definida por Medico Intensivista
o enfermera a cargo. Se excluyeron pacientes con sedacidn inhalatoria con éxido nitroso u otros gases y

pacientes con Etomidato.
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Resultados: Se obtuvieron 74 registros, en 32 pacientes, lograndose completar el 100% de la muestra
calculada para cada nivel de sedacion. La sedacién farmacoldgica incluia fentanyl, Midazolam vy
Dexmedetomidina, solo el 16% de los pacientes en sedacién profunda tuvieron relajacion muscular. El
grado de correlacidn no fue significativo en ningin grado de sedacidn, los valores de correlacidn obtenidos
fueron: Débil y negativa o muy baja en los niveles de sedacidon leve y moderada (r=- 0,0014 y r= -0,2977

respectivamente) y una correlacién positiva muy baja en el nivel de sedacion profundo (r= 0,1645)

Conclusiones: Los resultados del estudio muestran que no hubo correlacidn significativa entre BIS y RASS
en ninguno de los grupos de sedacién. Sin embargo, a pesar de los resultados negativos de este estudio,
el BIS aun puede tener utilidad en un grupo de pacientes especificos en los que la valoracidn subjetiva es
limitada, como es el caso de los pacientes con sedacion profunda y necesidad de relacién muscular, por
lo tanto, se plantea la necesidad de mas estudios en este grupo de pacientes para determinar realmente

algln beneficio de la monitorizacion BIS

Palabras clave: Monitoreo, escala de sedacién y agitacién de Richmond (RASS), Unidad de cuidado

intensivo (UCI), indice Biespectral (BIS)
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Abstract

Introduction: Patients admitted to Intensive Care Units (ICU), often need ventilatory support
and therefore the administration of sedation and analgesia. Sedation monitoring substantially reduces
adverse outcomes and complications associated with inadequate sedation. Staying in the ICU generates
high levels of anxiety, stress, and pain, both physical and psychological, mainly because of procedures
necessary for diagnosis and treatment, as well as those derived from the disease that caused their
admission. Therefore, achieving an adequate degree of sedation in accordance with the
pathophysiological state of the patient constitutes one of the most important challenges in the
management of critically ill patients. To overcome the limitations of subjective sedation scales,
consciousness monitoring devices such as the Biespectral Index (BIS) have been created with the
purpose of achieving an objective measure of patient sedation. Being the BIS monitoring one of the
most studied and adapted instruments for its application in the ICU, therefore, by determining the
degree of correlation between the most used clinical scales and an objective measure such as the BIS, it

would allow a rapid and continuous evaluation of the level of sedation.

Objective: To determine the correlation between clinical assessment of sedation using the
Richmond Agitation and Sedation Scale (RASS) and Biespectral Index (BIS) monitoring in ventilated and

pharmacologically sedated ICU patients.

Materials and Method: Observational and analytical study. Spearman's correlation coefficient
was evaluated at each level of sedation, performing a sample calculation to obtain coefficients between
0.6 for moderate sedation and 0.8 for mild and deep sedation. Patients on mechanical ventilation with
pharmacological sedation and with RASS scale previously defined by the Intensive Care Physician or
nurse in charge. Patients with inhalation sedation with nitrous oxide or other gases and patients with

Etomidate were excluded.
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Results: 74 records were obtained, in 32 patients, achieving 100% completion of the sample
calculated for each level of sedation. Pharmacological sedation included fentanyl, midazolam and
dexmedetomidine, only 16% of patients in deep sedation had muscle relaxation. The degree of
correlation was not significant in any degree of sedation, the correlation values obtained were: Weak
and negative or very low in the levels of mild and moderate sedation (r=-0.0014 and r=-0.2977

respectively) and a very low positive correlation in the level of deep sedation (r=0.1645)

Conclusions: The results of the study show that there was no significant correlation between BIS
and RASS in any of the sedation groups. However, despite the negative results of this study, the BIS may
still be useful in a group of specific patients in whom the subjective assessment is limited, as is the case
of patients with deep sedation and need for muscular relation, therefore, there is a need for more

studies in this group of patients to really determine any benefit of BIS monitoring.

Keywords: Monitoring, Richmond Agitation and Sedation Scale (RASS), Intensive Care Unit (ICU),

Biespectral Index (BIS)
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Descripcion del Proyecto

Planteamiento y Justificacion del Problema

Los pacientes criticamente enfermos, que requieren ingreso a las unidades de Cuidados Intensivos
(UCl), con frecuencia necesitan de soporte ventilatorio y por consiguiente de la administracién de
sedacién y analgesia. La estancia en UCI genera elevados niveles de ansiedad, estrés y dolor, tanto fisico
como psiquico, principalmente como consecuencia de procedimientos necesarios para el diagndstico y
tratamiento, asi como también de los derivados de la enfermedad que motivo su ingreso. Por lo tanto,
conseguir un adecuado grado de sedacién y analgesia en concordancia con el estado fisiopatoldgico del

paciente constituye uno de los retos mds importantes en el manejo del paciente critico.

Las recomendaciones actuales de las guias internacionales basadas en evidencia con respecto a
la sedacién para pacientes con ventilacion mecdnica en cuidados intensivos son consistentes en
recomendar una sedacién minima. El objetivo es que el paciente se despierte facilmente, se sienta
comodo y tenga un buen control del dolor, a menos que clinicamente se requiera una sedacién profunda.
Sin embargo, el paciente critico tiene un mayor riesgo de presentar complicaciones derivadas de una
inadecuada sedacion, aumentando la morbimortalidad, el tiempo de estancia en UCl y hospitalaria, mayor
tiempo de ventilacion mecdnica y de complicaciones derivadas de la misma, secuelas fisicas y
emocionales, asi como un aumento de los costos. Una adecuada sedoanalgesia reduce la respuesta al
estrés, permite una mejor adaptacion del paciente a la ventilacion mecanica y facilita las intervenciones
necesarias para su cuidado, ademas de reducir los efectos deletéreos. (1,2) Cabe sefialar que, aunque es
necesario el uso de sedacidn en este grupo de pacientes, su administracién no esta exenta de efectos
adversos, una razén mas para desarrollar estrategias que faciliten la adecuada sedacion del paciente
critico, que garanticen con mayor nivel de certeza a los profesionales de la salud, el estado éptimo de la

misma, minimizando asi los efectos indeseables.
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Por otra parte, la infrasedacion desprotege al paciente, exponiéndolo a un sufrimiento
innecesario, ademas del estrés y la ansiedad tendran consecuencias a corto y largo plazo, como trastornos
del sueio, desorientacién y agitacidn, lo que se asocia a un peor prondstico, asi como a la presencia de
disfuncién cognitiva y delirium. Desde el punto de vista fisiopatoldgico, se aumentard el consumo de
oxigeno, la tasa metabdlica y la actividad del sistema autondmico aumentando el trabajo miocardico, que
puede ser fatal en ciertos grupos de pacientes (falla cardiaca descompensada, infarto agudo de miocardio,
Insuficiencia respiratoria severa, shock cardiogénico) (3). Se estima que entre 2-30% de los enfermos con
ventilacién mecanica invasiva (VMI) en UCI desarrollaran fendmenos de sedacion subdptima, entre los
gue se incluye la sedacién dificil, en la que es necesario dosis mayores de las usualmente utilizadas para
lograr metas en la profundidad de sedacién, o cuando al disminuir la dosis aparecen problemas,
generalmente relacionado con pobre modulacidn del dolor, delirium hiperactivo, tolerancia farmacolégica
y sindromes de abstinencia, haciendo dificil su abordaje, por lo que contar con herramientas para asistirlos
gue garantice un adecuado nivel de sedacidn, seria de gran utilidad con beneficio tanto para el paciente

como para el equipo de salud a cargo. (4)

Asi mismo una excesiva sedacidn, por pasar mas facilmente inadvertida o por ser mejor tolerada
puede generar un aumento en la morbimortalidad. Ahora bien este aumento en la morbimortalidad
supone un peor resultado clinico, prolongacién de la ventilacién mecanica (y, por lo tanto, a las
complicaciones relacionadas con la misma como son el aumento de la incidencia de neumonia asociada a
VMI, barotrauma, bacteriemia, trombosis venosa profunda, hemorragia digestiva alta), depresion
miocdrdica, inestabilidad hemodinamica, depresién respiratoria, inmunosupresion, ileo intestinal,
debilidad muscular adquirida, riesgo de ulceras de presién, mayor estancia hospitalaria, con un aumento
del consumo de los recursos y la dificultad para monitorizar la evolucidn neuroldgica de los pacientes.
Algunos estudios han observado una tasa de sedacion excesiva del 35% (5), en otros reportes la

prevalencia de la sedacidn profunda se encuentra en rangos entre el 35 % y el 68 % en pacientes con
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ventilacién mecdnica, que resultan en mayores resultados clinicos adversos (6). Se ha demostrado que
una sedacion profunda durante las primeras horas de ingreso a UCl en pacientes con ventilacién mecdnica
es un criterio independiente de mortalidad, por consiguiente, las pautas de manejo actual recomiendan

mantener una sedacién superficial como meta. (7).

Cerca del 40% y en algunos reportes hasta el 70% de los pacientes ingresados a UCI manifiestan
sufrir dolor en algin momento de su estancia.(3). En un estudio durante la evaluacion del dolor en los
pacientes ingresados en UCI concluyeron que la movilizacion era el procedimiento mas doloroso, seguido
de otros 5 procedimientos de practica diaria como son; la insercién y retiro de catéteres, cambio de
drenajes, aspiracion endotraqueal y cuidado de heridas. Asimismo, Robleda et al. encontraron una
prevalencia del dolor del 94% durante los mismos procedimientos analizados, con afectacién en variables

hemodinamicas y los niveles de sedacién medidos por BIS, de manera significativa (8).

Las escalas de valoracién de la sedacidon (EVS) son instrumentos subjetivos que, en general, miden
la respuesta de los pacientes a la estimulacion fisica o verbal. En los ultimos afios se han realizado
multiples estudios que intentan identificar una EVS ideal que permita determinar el nivel de sedacién y
agitaciéon, que logre establecer un objetivo de sedacién, que se pueda aplicar en los diferentes tipos de
pacientes, y que incluya los adecuados niveles sedacidn, para determinar de esta manera el mejor
medicamento y los ajustes necesarios. Por otro lado, las EVS estan disefiadas para realizar una evaluacién
subjetiva de la sedacion del paciente, y su utilidad en pacientes que reciben medicamentos bloqueantes

neuromusculares o que requieren sedaciéon profunda puede ser limitada (9). Por lo tanto, se ha

determinado que ocurre una sedacién insuficiente significativa mediante el andlisis subjetivo por EVS (10).

Para lograr vencer las limitaciones de las escalas de sedacidn subjetiva, se han creado dispositivos
y utilizado multiples técnicas (monitorizacién del indice Biespectral, potenciales evocados auditivos,

indice de estado del paciente, Electroencefalograma) con el propdsito de lograr una medida objetiva de
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la sedacién del paciente. Siendo el monitoreo BIS uno de los instrumentos mds estudiados y adaptados
para su aplicacidn en UCI (11). Adicionalmente cuando se evalué los costos de aplicacion del monitoreo
BIS en la titulacion de la sedacion de los pacientes en UCI, se demostré una reduccién del 18% en los
costos, principalmente como resultado de la reduccidn en el uso de sedantes como Lorazepam,

midazolam y Propofol(10) .

Se demostrd que la monitorizacidn BIS es mejor que los métodos de evaluacidn con EVS para los
pacientes de la UCI con VMI, en cuanto a la reduccién de la cantidad de sedantes y el tiempo hasta el
despertar. Asi mismo, con aplicacidn del BIS se puede diferenciar de manera mas confiable entre sedacion
inadecuada y adecuada (12). En este mismo estudio, se evidencio una buena correlacion del BIS con la

escala de sedacién RASS.

El uso de la monitorizacion BIS en UCI, puede lograr una reduccidon en las complicaciones
asociadas a la sedacion como lo son, la duracion de la ventilacién mecdnica, la prolongacion de la estancia
en la UCI, los efectos deletéreos con el uso de sedantes, mejoria en los indicadores de calidad y bienestar
de los pacientes ademas de la reduccion en los costos (13). Ha sido tal la evolucion del BIS, y respaldada
su utilidad, que en las ultimas Guias de practica Clinicas (GPC) para el manejo de la sedoanalgesia en el
paciente adulto en UCI, recomiendan su uso cuando no sea posible evaluar la sedacidn con escalas de
valoracion subjetiva y en pacientes que necesiten sedacidon profunda o bloqueantes neuromusculares

(14,15).

Dado las desventajas de las escalas clinicas de sedacidon subjetivas, ademas de tener que estimular
los pacientes para valorar el nivel de la sedacién y que cuando el nivel de la sedacién es mas profundo no
logran discernir adecuadamente el estado de sedacion y teniendo en cuenta que el indice Biespectral ha
demostrado ser una herramienta objetiva util en el monitoreo de la sedacién; se planted la siguiente

hipdtesis de trabajo; y es demostrar que a niveles altos y bajos de sedaciéon hay mayor correlacion
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(coeficiente de 0.8) y a niveles intermedios de sedacién la correlacidn es baja (coeficiente 0.2) entre las
EVSy el BIS, pudiendo ser este Ultimo una estrategia mads para lograr optimizar los niveles de sedaciéon en

paciente criticos de las UCI.

La literatura cientifica internacional ha reportado el nimero de personas atendidas en UCI, con
porcentajes tan bajos como el de los Paises Bajos (0.45% de la poblacidn total) hasta un porcentaje tan
alto como el reportado en los Estados Unidos (11,4% de la poblacidn total), un total de 1.140 personas

por cada 10.000 de habitantes en Estados Unidos (16)

En Colombia se desconoce el numero total de pacientes ingresados a UCl y lo mismo sucede con
los sometidos a VM vy sedaciéon. Asi mismo, pocos centros de referencia tienen publicado el
comportamiento clinico y epidemioldgico de este tipo de pacientes, asi como como tampoco los niveles
de sedacion, siendo importante conocerlo para guiar la mejor terapéutica disponible, impactando
positivamente en la mortalidad, indicadores de calidad y disminuir los costos. En consecuencia, se disefid
un estudio para evaluar el nivel de sedacién de una UCI centro de referencia del Nororiente Colombiano,
determinado por dos métodos previamente validados, con el fin de establecer una certeza clinica en la

atencion de los pacientes.

Con este estudio se pretende proponer herramientas para evitar una sedacién inadecuada,
asegurar la comodidad de los pacientes, mejorar la seguridad del paciente, el resultado clinico y la gestion
de recursos. La aplicacién de este estudio permitird enriquecer los conocimientos relacionados con el nivel
de sedacion y asociarlos a monitorizacion Biespectral; asi como alcanzar una certeza en la practica
cotidiana que optimizara la atencidn al paciente, con lo cual se disminuiran las complicaciones, problemas
legales, y légicamente los costos tanto para la institucién como para el paciente. La importancia de este
estudio radica en el aumento de la morbimortalidad asociada a un nivel de sedacién inadecuado, es por

esto por lo que conocer y entender la utilidad de una medida objetiva y correlacionarla con las escalas de
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sedacién frecuentemente utilizadas en las unidades de cuidado intensivo, impactaria significamente en la

practica clinica diaria, logrando asi determinar el nivel correcto de sedacién.

También al utilizar bien estos datos se contribuira a la investigacidn, para contar con datos reales
de nuestra poblacién y no basarnos en estudios extranjeros, los datos permitiran que la clinica y los

profesionales que se encuentren elaborando guias clinicas y protocolos tengan en cuenta estos hallazgos.

Pregunta de Investigacion

¢Cual es el grado de correlacidn entre la escala de sedacidon RASS y el indice Biespectral (BIS), en
la evaluacién del nivel de sedacién en los pacientes con ventilacion mecanica (VM) y requerimiento de

sedacién farmacoldgica en la Unidad de cuidado intensivo en el complejo médico Foscal?

Hipotesis

La Hipotesis investigativa del presente estudio fue que existia una correlacion significativa entre
la evaluacién por escala de sedacidn RASS y el monitoreo de BIS de los pacientes sedados con VM en UCI;
mayor en los niveles superiores e inferiores de sedacién (coeficiente de correlacién 0.8) no obstante, a

nivel intermedio de sedacion la correlacidn es mas baja (coeficiente de correlacion 0.2)

H1: No existe una correlacién significativa entre la evaluacidn por escala de sedacién RASS y el monitoreo

de BIS de los pacientes sedados con VM en UCI
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Marco Tedrico

Monitorizacion

Se caracteriza por la observacidon de uno o mas variables con el objetivo de detectar alteraciones
y confirmar su adecuado funcionamiento, por tal razén, es de vital importancia en el cuidado del paciente
critico, ya que detecta disfunciones orgdnicas oportunamente, siendo el cerebro uno de ellos,
permitiendo de esta manera orientar el abordaje diagndstico y terapéutico. Teniendo en cuenta lo
anterior, es fundamental la monitorizacion del grado de sedacidn y analgesia del paciente critico para
conseguir una estrategia de sedacién adecuada y para evitar las complicaciones asociadas a su

implementacion (17,18).

Para obtener un adecuado monitoreo en cualquier sistema u érgano se requieren de los

siguientes objetivos:

a. Conocery establecer la funcion del érgano o sistema

b. Realizar una adecuada Interpretacion de su fisiopatologia

¢. Suministrar los datos fisioldgicos que permitan diagnosticar anomalias
d. Guiar el tratamiento

e. Plantear el prondstico del paciente.

Adicionalmente, al monitorizar, se mejoran las intervenciones como el control efectivo del dolor,
de tal manera que se realicen los ajustes en la medicacién sedante y analgésica durante los
procedimientos cotidianos realizados en los pacientes de cuidado critico, principalmente en aquellos que
han demostrado una alta carga de dolor como lo son la movilizacion, la aspiracidon endotraqueal, curacién
de heridas y cambios de sonda.(8,19,20) En ese aspecto, Puntillo et al. evaluaron la percepcion del dolor

en mas de 6.000 pacientes criticos sometidos a 6 procedimientos: movilizaciéon con giro, colocacién de
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catéteres venosos centrales, retirada de drenajes toracicos, curacién de heridas, aspiracién endotraqueal
y retirada de catéteres arteriales femorales. Concluyeron que todos estos procedimientos eran dolorosos

y que la movilizacidn era el que mas.

Multiples estudios confirman que una adecuada monitorizacién de la sedacidn reduce el tiempo
de VMI, la estancia en UCI, el riesgo de Neumonia asociada al cuidado de la salud y complicaciones
derivadas a una ventilacion prolongada. Incluso tras realizar una evaluacidon de la sedacién como
estrategia de monitoreo se han reportado reducciones importantes en mortalidad. Sin embargo, esta
evaluacion se complica cuando el paciente no puede comunicar su dolor por lo tanto precisa de una

herramienta mds objetiva (21).

Por ejemplo, en un estudio se logré disminuir la incidencia de agitaciéon en un 33% y el dolor un
66%, posterior a la monitorizacion de la sedacion y la analgesia con escalas valoracién subjetiva como la
RASS, se consideré que los resultados alcanzados eran secundarios a la evaluacién periddica y a la
modificacion consiguiente en el tratamiento con escalonamiento o disminucién del nivel de analgesia y
sedacién para alcanzar el nivel éptimo de confort esperado y segun los requerimientos dinamicos del
paciente, adicionalmente se observé una disminucion en el tiempo de ventilacion mecanica y las

infecciones nosocomiales con el uso de monitorizacion clinica medida por escalas (22)

Sedacion

Se define sedaciéon como un estado de disminucién del nivel de conciencia, del entorno que nos
rodea, inducido farmacolégicamente, manteniendo segln se requiera la capacidad de mantener la via
aérea permeable y la ventilacidn espontanea, los reflejos protectores y la percepcion del dolor. En un
reciente consenso se amplié la definicion a sedoanalgesia, y comprende la utilizacién de farmacos
ansioliticos, sedantes, analgésicos o anestésicos que disminuyan el dolor, ansiedad y movimiento del

paciente para facilitar la realizacion de un procedimiento diagndstico o terapéutico necesario,
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proporcionando un grado adecuado de amnesia y de disminucién de la conciencia, y garantizando la

seguridad del paciente (2)

Niveles de Sedacion

Durante los ultimos afios, las diferentes sociedades han intentado definir los niveles de sedacion,
es por ello por lo que han evolucionado hasta la reciente modificacién en 2018 por la Sociedad Americana
de Anestesiologia (SAA), quien modifico los criterios para definir los 4 niveles de sedacién y analgesia

(Tabla 1), donde los pacientes segun sus necesidades pueden pasar de un nivel a otro:

Sedacion Minima (ansiolisis): es un estado inducido por farmacos durante el cual los pacientes responden
normalmente a las drdenes verbales, donde no se afectan los reflejos de las vias respiratorios, ni la funcién

cardiovascular ni respiratoria, pero si puede estar afectada la funcidn cognitiva y la coordinacién motora.

Sedacion/analgesia moderada (anteriormente sedacion consciente): es una depresidn de la conciencia
inducida por farmacos durante la cual los pacientes responden a propésito a érdenes verbales, ya sea
solos 0 acompafiados de una estimulacién tactil ligera, donde tanto la funcién cardiovascular como la
ventilacién espontanea usualmente se mantiene y no se requieren intervenciones para mantener una via

aérea permeable. La retirada refleja de un estimulo doloroso no se considera una respuesta intencionada

Sedacién/analgesia profunda: es una depresion de la conciencia inducida por farmacos durante la cual
los pacientes no pueden despertarse facilmente, pero responden a propdsito después de una
estimulacion repetida o dolorosa, donde la funcién cardiovascular usualmente se mantiene, pero la
capacidad de mantener de forma independiente la funcion ventilatoria puede verse afectada. Los
pacientes pueden necesitar ayuda para mantener las vias respiratorias permeables y la ventilacién

espontanea puede ser inadecuada.
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Anestesia general: es una pérdida de conciencia inducida por farmacos durante la cual los pacientes no
pueden despertarse, ni con estimulacién dolorosa. La capacidad de mantener de forma independiente la
funcién ventilatoria a menudo se ve afectada, a menudo requieren asistencia para mantener una via aérea
permeable y es posible que se requiera ventilacidon con presidn positiva debido a la depresion de la
ventilacién espontanea o a la depresion de la funcidon neuromuscular inducida por farmacos. La funcion

cardiovascular puede verse afectada.

Tabla 1

Niveles de Sedacidn y Analgesia

Sedacién/analgesia
moderada (sedacion
consciente)

Respuesta
intencionada a la
Respuesta . "
estimulacion verbal
o tactil
L No requiere
Via aérea . .,
intervencion
Ventilacion
Adecuada
espontanea
Funcion Generalmente

cardiovascular mantenida
Adaptado, de la Sociedad Americana de Anestesiélogos. Posicion sobre el Cuidado de la Anestesia
Monitoreada. Modificado por ultima vez el 17 de octubre de 2018.

Nivel Adecuado de Sedacion

Actualmente la sedacidn y analgesia es considerado un componente principal en el cuidado de los
pacientes criticos con requerimiento de VMI y considerado un estandar de calidad en la atencién.

88.(2,15,23-25)
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Los objetivos en el nivel de sedacién cada vez mas se enfocan en mantener una sedacién
superficial dado las multiples complicaciones asociadas a una sedacién profunda no indicada. Sin
embargo, la definicién de lo que corresponde a una sedacién superficial no esta del todo establecida, ya
gue la mayoria de las publicaciones consideran un nivel superficial medido por RASS comprendido entre
-2 a +1 buscando un ideal de 0. Las GPC recomiendan mantener una sedacion profunda (RASS -5 a -4), en
aquellos pacientes con sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA), durante el bloqueo
neuromusculares (BNM), en estados de estatus epiléptico (EE) y en pacientes con lesiones cerebrales

graves con hipertension endocraneana (HIC). (2,4,7,15,24-26)

Infrasedacion

La infrasedacion desprotege al paciente, exponiéndolo a un sufrimiento innecesario, ademas del
estrésy la ansiedad, tendra consecuencias a corto y largo plazo como trastornos del suefio, desorientaciéon
y agitacién, lo que se asocia a un peor prondstico, asi como a la presencia de disfuncidn cognitiva y/o
psiquica y delirium. Desde el punto de vista fisiopatoldgico, se aumentara el consumo de oxigeno, la tasa
metabdlica, la actividad del sistema autondmico aumentando el trabajo miocdardico, que puede ser fatal
en ciertos grupos de pacientes (falla cardiaca descompensada, infarto agudo de miocardio, Insuficiencia
respiratoria severa, shock cardiogénico) (3). Los pacientes en UCI pueden desarrollar fendémenos de
sedacidn subdptima, entre los que se incluye la sedacion dificil, en la que es necesario dosis mayores de
las usualmente utilizadas para lograr metas en la profundidad de sedacidn, o cuando al disminuir la dosis
aparecen problemas, generalmente relacionado con pobre modulacién del dolor, delirium hiperactivo,

tolerancia farmacoldgica y sindromes de abstinencia (Tabla 2) (4).
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Sobresedacion

La definicién de sobresedacion corresponde a 3 situaciones. (25)

e La primera de ellas hace referencia al paciente que se encuentra en un nivel de sedacién
mas profundo que el que se tomd como meta para ese paciente, durante ese dia durante
2 0 mas determinaciones consecutivas.

o Se refiere aquel paciente que se encuentran en sedacién profunda sin ninguna de las
indicaciones descritas como causas justificadas por las GPC para este nivel de sedacién.

e Por Ultimo, al paciente que tiene justificada la sedacién profunda y monitorizada de forma
objetiva mediante dispositivos basados en la electroencefalografia, se observan tasas de

supresion o niveles de sedacidn tan profunda que sobrepasan el rango anestésico.

El grupo de trabajo de Sedacién y Analgesia de la sociedad Espafiola de Medicina Intensiva Critica

y Unidades coronarias (SEMICYUC), proponen 5 posibles causas de sobresedacion.

1. Analgesia insuficientemente, para los pacientes ventilados, donde se prioriza la sedacién antes
gue la analgesia. Se mantiene la recomendacion de un manejo de la sedacién basada en la
analgesia.

2. Monitorizacidn deficiente, respecto a que no se detecta el dolor, ni el nivel adecuado de sedacién
o el bloqueo neuromuscular. Para minimizar los efectos deletéreos del bloqueo neuromuscular,
ademas de plantear su justificacidn diariamente, debe ser monitorizado de rutina.

3. Dosis inadecuada de sedantes, manteniendo una dosis fija de hipndtico que el paciente no
requiere, con su acumulacion y posterior retraso en la eliminacién.

4. Comunicacidn deficiente entre los integrantes del equipo de salud a cargo del paciente, con
desconocimiento del nivel objetivo de sedacidn, ni pautas de tratamiento a seguir y sin protocolos

claros de manejo.
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5. Ausencia de valoracidn diaria, para definir disminucién de la sedacidn si el paciente ya no requiere

una sedacién profunda o el retiro si es necesario.

Tabla 2

Consecuencias Infrasedacion y sobresedacion

Cardiopatia isquémica
Hipertensidn intracraneal
Auto retirada de tubo endotraqueal

Infrasedacion Sobresedacion
Estrés Coma farmacolégico
Ansiedad Hipotensién
Agitacion Bradicardia
Hipertension Hipoperfusion
Taquicardia Isquemia cerebral
Hipoxia Depresion respiratoria
Hipercapnia Ventilacion mecanica prolongada

Destete prolongado
Mayor Riesgo de infeccién respiratoria
Trombosis venosa profunda
Sindrome de abstinencia
Aumento de los costos

Adaptado de, Alcantara Carmona & Garcia Sdnchez, 2021

Estrategias para Disminuir Complicaciones Asociadas a la Sedacion

Monitoreo de la Sedacidon

De acuerdo con las GPC, el nivel de sedacién ideal es aquel que le proporciona al paciente un nivel
de confort, sin dolor, ni ansiedad, con amnesia del evento, que sea facil el despertar y que permanezca el
paciente tranquilo y colaborador. El nivel adecuado de sedacién permite evitar la infra o sobre utilizacién

de farmacos sedantes.(15,24)

Hecha esta salvedad, para lograr una sedacion adecuada y segura se requiere una estrecha
vigilancia de la dosis del farmaco sedante administrado. El nivel objetivo de sedacién meta debe
reevaluarse con frecuencia con el propdsito de evitar una sedacion excesiva o disconfort y modificarse

cada vez que se produzca un cambio en la situacion clinica del paciente.
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En este contexto, se determina que la herramienta ideal utilizada para el monitoreo de la sedacién
deberia diagnosticar con precisién, de esta manera se lograria titular adecuadamente los medicamentos
utilizados para este fin y se conseguiria el nivel de sedacidn deseado. Beneficios adicionales de una medida
objetiva estaria en detectar oportunamente otras causas de alteracién de la conciencia, como son el

delirium, el dafio cerebral agudo e incluso el dolor (27).

Las herramientas de monitoreo con las que contamos actualmente son aquellas de indole
subjetivo, es decir, basadas en escalas de sedacidn realizadas a intervalos frecuentes, y las objetivas, a
través de la tecnologia mediada por instrumentos que diagnostican automdticamente el nivel de

sedacién(27,30).

Teniendo en cuenta lo anterior, se han creado multiples escalas clinicas, a la fecha existen mas de
30, en todas ellas se incluye la valoracidn del nivel de conciencia ante estimulos externo con el objetivo
de monitorear la efectividad de la sedoanalgesia. Aquellas que han sido validadas, que son con mayor
frecuencia utilizadas y siendo las mdas recomendadas por su facil utilizacidn, son las escalas de SAS y
RASS.(30) Dado las limitaciones de las escalas de sedacién durante la sedacién profunda o durante el
bloqueo neuromuscular, se ha propuesto en las GPC de las diversas sociedades, instrumentos como los
monitores de indice Biespectral (BIS), basados en el procesamiento de sefiales electroencefalograficas,
qguienes han reportado beneficios en el quiréfano y pueden superar las limitaciones de las escalas de

sedacion (14).

Escala de Agitacion y Sedacion de Richmond RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale)

En 1999 se desarrolla la escala de sedacion y agitacion RASS (tabla 3) por un grupo
multidisciplinario del Hospital Universitario de Richmond Virginia, siendo validada en 2003 y adaptada al
espafiol en 2016 (31). Se ha demostrado que el RASS tiene una excelente confiabilidad entre evaluadores

en los distintos tipos de pacientes adultos de UCI ya sea médicos o quirdrgicos y tiene una excelente
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validez en comparacidn con una escala analégica visual y otras escalas de sedacidn (32). Ha sido validada

tanto en pacientes ventilados como en los no ventilados y es la Unica escala que se ha estudiado

25

especificamente para evaluar los cambios de sedacién a lo largo del tiempo.

Es una escala de 10 puntos, de facil aplicacién, los valores positivos indican agitacién y los valores
negativos son usados para analizar la sedacidn. Divide la estimulacién fisica de la verbal y segin la
intensidad del estimulo clasifica el nivel de sedacidn. El nivel O corresponde a un paciente tranquilo y
despierto, el nivel +4 a la situacidon de mdaxima agitacion y el nivel -5 al de mayor sedacién. Tiene una
buena correlacidn con la aparicion de delirio una vez detectada la presencia o ausencia de atencidn. Es la

mas recomendada por sociedades cientificas y la de mayor aceptacién por el personal de salud en las

unidades de cuidado intensivo(Ely et al., 2003).

Tabla 3

Escala de Agitacion y Sedacion de Richmond RASS

Puntuacion

Escala de RASS

-3 Sedacién Movimientos de apertura ocular a la voz, no dirige mirada
moderada
-2 Sedacion ligera | Despierta a la voz, mantiene contacto visual menos de 10

segundos

1 Inquieto Ansioso, sin movimientos desordenados, agresivo ni violento
2 Agitado Se mueve de forma desordenada, lucha con el respirador

3 Muy agitado Agresivo, se intenta arrancar tubos y catéteres

4 Combativo Violento, representa un riesgo inmediato para el personal

Tomado, Revista Colombiana de Anestesiologia Investigacidn cientifica y tecnoldgica Validacién

transcultural y linglistica de la escala de sedacién y agitacidon Richmond al espaiiol (31).
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indice Biespectral (BIS)

Antecedentes

El analisis BIS fue utilizado inicialmente para el estudio del movimiento de las olas marinas,
cambios en la presién atmosférica y la actividad sismica. Este se desarrollé en base del andlisis de variables
gue son parte del electroencefalograma (EEG) integrandolas en una sola variable numérica, logrando
mediante analisis computarizado llevar a un indice numérico. La informacién se obtuvo mediante una
base de datos que incluia mas de 5000 pacientes despiertos y anestesiados con diferentes protocolos, de
esta manera se cred el registro de cada uno de los principales pardmetros obtenidos de los diferentes

analisis del EEG, no obstante, se desconoce el método para generar el algoritmo(33)

Definicion

El indice Biespectral es un sistema de monitorizacién no invasiva desarrollado a partir del andlisis
Biespectral del Electroencefalograma (EEG) que analiza el patron de las ondas cerebrales, permitiendo
una cuantificacién del nivel de sedacion, es decir que proporciona una medida cuantitativa objetiva del
nivel de conciencia. Este sistema utiliza un sensor colocado en la frente para transmitir las sefiales del EEG
desde el paciente hasta un convertidor de sefial digital, el cual digitaliza la sefial y la envia a un monitor
para su procesamiento y analisis. El sensor se conecta a un monitor propio o a un médulo integrado que

hay en diferentes monitores de cabecera.(34)

A diferencia con el EEG convencional que requiere la colocacion de muchos electrodos en la

cabeza del paciente, el monitor BIS solo requiere de 4 sensores integrados a una banda adhesiva.

En el monitor, mediante un andlisis complejo, la informacidn es procesada, los artefactos una vez
detectados son excluidos y de esta manera con los datos EEG obtenidos se calcula un nimero entre O y

100, donde el valor maximo 100 representa conciencia total y 0 indica supresién maxima o la ausencia de
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actividad eléctrica cerebral (EEG plano). Por tanto, el BIS proporciona una medicidn directa del nivel de

consciencia del paciente y de su respuesta a la sedacién (figura 1) (33).

Figura 1

Rango del indice Biespectral

100 Despierto
Respuesta a la voz normal Ansiolisis
80 [ ) Sedacion moderada
Respuesta a érdenes en voz alta o A
a estimulos fisicos leves-moderados
| 8 CHUINTIOS 1ISICOs lcYea-Moaetaas 4
60 N Sedacion profunda
Baja probabilidad de recuerdo explicito
Sin respuesta a estimulos verbales G
Adecuado para anestesia quirargica
} - . .
40 O Sedacion muy profunda
20 Supresion de ondas
10
0 EEG plano

Tomado de, Sanid et al., 2016

Es de aclarar que cifras entre 40 y 60 se consideran adecuadas para la anestesia quirurgica y
pueden evitar episodios de despertar y recuerdo en pacientes tratados con bloqueantes
neuromusculares. Sin embargo, cuando el valor es menor a 40, puede resultar mas perjudicial que
beneficioso, sino cuenta con una indicacion fuerte como es en el caso de los pacientes con necesidad de

coma barbiturico. (Tabla 4)
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Tabla 4

Interpretacion de los valores BIS

Valor BIS INTERPRETACION Equivalencia RASS

Adaptado por el autor basado en reportes de la literatura; (Campos et al).

Componentes

El sistema de monitorizacion BIS® estd compuesto por un monitor que es tactil, donde se registran los
diferentes parametros, un cable de adaptacion (compuesto por un cable de interfaz del monitor, un BISX

y un cable de interfaz del paciente) y un sensor que puede ser unilateral o bilateral (Figura 2 y 3)

Figura 2

Monitor y Cable de Adaptacion BIS

E 3 covioen
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Figura 3
Sensores Monitoreo BIS

A. Sensor Unilateral

QOO

- S i’;‘ /
>

Parametros

BIS (indice Biespectral): Usualmente se encuentra en la parte superior izquierda de la pantalla, aparece

como un nimero que oscila de cero (silencio eléctrico cerebral) a 100 (paciente despierto y alerta), este

se actualiza continuamente.

Indicador de la Calidad de la Seiial (ICS): Se representa en forma de barras usualmente encima del valor

del BIS. La calidad 6ptima es cuando las 5 barras aparecen en verde. Cuando es >50 el BIS es normal, con

valores inferiores se pierde la sefial (Tabla 5)

Tabla 5

Interpretacion de los valores ICS

B. Sensor Bilateral
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Valor ICS INTERPRETACION
>50 Datos EEG fiables
15-50 Datos de EEG poco fiables
<15 No datos

Adaptado de; Campos B, Monitorizacién de la actividad cerebral mediante indice Biespectral del

paciente en cuidados intensivos (35).
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Indicador de electromiograma (EMG): el valor optimo debe ser inferior a 30, esta medida se refiere a los
artefactos que se pueden generar y afectar el valor del BIS, este indica toda la energia procedente de la
actividad muscular y de otros dispositivos de alta frecuencia. Se representa en una barra fraccionada
usualmente a la derecha del valor del BIS. Este parametro también refleja el nivel de confort del paciente

y su nivel de dolor.

Numero de tasa de supresion (TS): es el porcentaje de tiempo sobre los Ultimos 63 segundos en los que
se considera que la seial se encuentra en estado de supresion. Aumenta en caso de coma o en estados
de sedacion muy profunda. Cuando los valores de TS aumentan hasta acercarse a 100, el valor de BIS

también comienza a descender hacia 0.

Ondas del electroencefalograma (EEG): Usualmente observada en la parte superior derecha. La velocidad

de registro es de 25 mm/sg.

Grafico de tendencias del BIS: Es representado como una linea gruesa, donde se puede establecer un
rango objetivo que aparecerd como una franja en color horizontal o como lineas horizontales que

muestran el limite tanto superior como inferior del intervalo establecido.

Factores que Pueden Alterar el BIS en UCI

El BIS es una medida del estado de la actividad metabdlica cerebral, por lo tanto, puede ser
afectado por estados fisioldgicos como el suefio, asi como por hipotermia, alteraciones neuroldgicas y

algunos fdrmacos anestésicos. (33).

Alteraciones Neuroldgicas: |la actividad cerebral andmala puede alterar la interpretacion del BIS en los
pacientes criticos, ya que estos frecuentemente presentan lesiones neuroldgicas y encefalopatia

(enlentecimiento del EEG), reportando al monitoreo BIS valores mas bajos que los esperados. En pacientes
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con Demencia se ha identificado valores del BIS significativamente mas bajos que en los pacientes de la

misma edad sin demencia (36).

Al momento de la valoracidn con BIS se debe tener en cuenta la presencia de lesién neuroldgica
focal; como Trauma craneoencefalico (TCE), Accidente cerebro vascular (ACV) o tumores cerebrales, ya
qgue dependiendo del lado de la lesidn y de donde se coloquen los sensores, se registraran los valores,
ipsilateral (bajos) o contralateral (elevados). Sin embargo, el BIS ha mostrado evidencia para el monitoreo

del deterioro neuroldgico de gran utilidad en la valoracion prondstica de pacientes con dafo cerebral (18).

Actividad Electromiogrdfica (EMG): una actividad motora aumentada en los pacientes criticos despiertos

es frecuente, por lo que la seial del BIS puede verse afectada por las sefiales del EMG.

Calidad de las Sefales del EEG: la seial de transmisidon puede ser afectada si los sensores no permanecen
adecuadamente posicionados, por lo que es importante asegurar una adecuada calidad de las sefiales

electroencefalogréficas en el paciente UCI, corrigiendo manifestaciones locales como el sudor y edema.

Utilidad clinica e interpretacion

Control del nivel de sedacion:

El uso del BIS permite un mejor manejo y mayor control de la sedacién, ya que se pueden usar
dosis mas bajas para conseguir los mismos efectos sedantes. Para una sedacién profunda se considera
gue el objetivo son valores de BIS entre 40-60, mientras que con valores menores de 40 se considera que
el paciente esta sobre sedado. A la hora de analizar este valor del BIS, debemos tener en cuenta que los
valores del EMG sean bajos y la ICS sea >50. Por otro lado, se debe evitar la aparicién de TS, ya que se ha

demostrado que su aparicién es un predictor del aumento del riesgo de muerte a los 6 meses.(37)
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Estado del Arte

Monitoreo Objetivo de la Sedacion: BIS y las Escalas de Sedacién en UCI

A la fecha diferentes estudios han evaluado y comparado la utilidad del BIS con las escalas de
sedacidn, respecto al nivel de sedacién en el contexto del paciente critico en las unidades de cuidado
intensivo; utilizando para ello diferentes métodos y poblaciones objetivo. De tal manera que se plantea
gue la mejor manera de evaluarlo es determinando el grado de correlacién existente entre el BIS y las
escalas de sedacidn clinicas. En general, los coeficientes de correlacién entre BIS y RASS varian en un rango

entre 0,36-0,826 (Tabla 6)(6,12,38-43)

Tabla 6

Estudios objetivos de evaluacion de la sedacion en UCI y RASS

Autor Numeros de Escala valoracion Coeficiente de correlacién
pacientes sedacién
Turkmenistan 2006 11 RASS r: 0,78
Karamchandani 2010 24 RASS r: 0,56
Plaschke 2010 114 RASS r: 0,36
Ogilvie 2011 94 RASS r:0,62
Yaman 2012 30 RASS r: 0,75 (RASS)
SAS r: 0,66 (SAS)
Prottengeier 2014 30 RASS r: 0,66
Wang 2017 90 RASS r: 0,67
Zheng J 2018 74 RASS r: 0,826

Adaptado, Guia de Practica Clinica para la Prevencion y Manejo del Dolor, Agitacidon/Sedacién, Delirium,
Inmovilidad e Interrupcién del Suefio en Paciente Adultos en la UCI, Medicina Critica

En este aspecto Turkmen y colaboradores, determinaron una correlacion significativa entre la
escala de sedacién/agitacion de Richmond vy el indice Biespectral en paciente sometidos a sedacion
continua con dexmedetomedina (r= 0.900; P= 0.0001). Esta correlacion fue evidente tanto para sedacién

profunda como superficial; la escala de Richmond demostré como fortaleza frente al BIS la capacidad de
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evaluar agitacién, sin embargo, al ser una escala de valoracién subjetiva puede subestimar el grado de

sedacién principalmente en planos profundas lo cuales son adecuadamente valorados por el BIS (42).

En el andlisis secundario de un estudio de 114 pacientes que se encontraban en el primer dia
postoperatorio de cirugia cardiaca en UCI, en que se intentaba evaluar el delirium con parametros
objetivos, se determind con los datos de BIS una correlacion lineal positiva y significativa (p < 0,001) en

relacion con RASS (r = 0,36) (41)

En otro estudio se evalud la confiabilidad del BIS en relacidn con la valoracién clinica medida por
RASS para estimar el nivel de sedacion durante las pruebas diarias de despertar espontaneo (SAT) con
Propofol en 94 pacientes con trauma. El BIS se correlaciond con RASS (p < 0,0001) y con la dosis de
Propofol (p < 0,0001), pero la fuerza de la asociacién fue relativamente baja (r < 0,5). En este caso el BIS
fue confiable y demostrd tener ventajas sobre RASS al ser continuo y objetivo, con este protocolo de

sedacion (40).

También se evalué la correlacién entre el monitoreo con BIS y 4 escalas de sedacién usadas con
mayor frecuencia (Escala de sedacion de Ramsay (RSS), Escala de RASS, Escala de agitacion de sedacion,
Adaptacién a cuidados intensivos escala ambiental) en 30 pacientes que requerian sedacién y VM en la
UCI, durante 24 horas a intervalos de 2 horas. Las cuatro escalas clinicas se correlacionaron

significativamente con BIS, principalmente las escalas RASS (r = 0,750, r = 0,758, respectivamente) (39).

Se determino el nivel de sedacidn de 30 pacientes sedados durante los traslados de una UCI mévil;
en este estudio prospectivo se investigd la viabilidad y la relacién de la evaluacién de la sedacidn clinica
medida por RASS y la monitorizacién fisioldgica objetiva por indice Biespectral. Donde la correlacién de
rangos de Spearman fue de p2 = 0,431 (intervalo de confianza (IC) = 0,341 a 0,513) y el coeficiente de

correlacién de Kendall se calculé como t=0,522 (IC = 0,459 a 0,576); demostrando asi, que el monitoreo
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con BIS se puede utilizar para la evaluacidn de los niveles de sedacién en condiciones extremas como una

UCI mévil donde la valoracién por escalas subjetivas es limitada (38).

Noventa pacientes que se encontraban en estado critico, sedados y con ventilacién mecanica en
4 UCIS de China fueron monitorizados durante 24 horas con BIS y cada 4 horas con la escala RASS. La
sedacién profunda solo fue indicada en 6 (6,7%) pacientes, pero 76 pacientes (84,4%) tuvieron al menos
1 episodio de sedacidn profunda. La sensibilidad y la especificidad del BIS inicial fueron del 94,0 % vy el
66,5 % y tanto el BIS como EMG se correlacionaron con las mediciones de RASS (los coeficientes de

correlacién de Spearman oscilaron entre 0,387 y 0,669, P < 0,001 (6).

Se analizaron un total de 414 registros de los pacientes de una UCl con VM que comparaban los
valores de BIS con los correspondientes valores de RASS, hubo una correlacién estadisticamente muy
significativa entre ambos (t = 0,56, p < 0,0001). En este estudio se determind que un valor de BIS de 70
tuvo una alta sensibilidad (85%) y especificidad (80%) para diferenciar una sedacién adecuada de una
inadecuada. Concluyendo que el BIS se correlaciona bien con RASS al evaluar el nivel de sedacién en
pacientes criticos con ventilacién mecanica y que el BIS diferenciaba de manera confiable la sedacién

inadecuada de la adecuada (12).

En un estudio de cohorte retrospectivo con 74 pacientes en UCI que fueron sometidos a
broncoscopia de fibra dptica flexible (FFB), se evaluaron los niveles de sedacién utilizando la escala RASS
y el monitoreo continuo con BIS durante el procedimiento cada 5 minutos. Encontrandose un coeficiente
de correlacidn significativo siendo mayor en el grupo de midazolam en comparacion con el grupo de
dexmedetomidina en diferentes momentos r: 0,826 (P<0,05). Los resultados del estudio indicaron que la
monitorizacion BIS es una herramienta significativa, que se puede aplicar como un método
complementario y alternativo para evaluar la sedacién, especialmente para pacientes de alto riesgo que

son propensos a estar bajo o sobre sedados (43).
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Esta gran variedad en los niveles de correlacién probablemente sea secundaria a que una vez el
paciente no obtenga una respuesta verbal o fisica, la determinacidn de un nivel de sedacién mas profundo
es imposible usando escalas subjetivas (13,44). Es decir, si un paciente obtiene una puntuacién maxima
de RASS de -5 no puede recibir una puntuacién menor que discrimine mejor la profundidad de sedacidn,

aungue se acerque a valores de completa supresidn del EEG.

Por lo tanto, se crea la necesidad de una monitorizacién objetiva de la actividad cerebral, cuando
hay ausencia de respuesta motora. Al contrario, de las EVS el BIS no puede evaluar agitacién ya que el
valor no puede ser mayor de 100 y corresponderia a aquel paciente que esta totalmente despierto (13).
En cualquiera de estas dos situaciones, las comparaciones entre ambos sistemas de monitorizacién no
pueden ser coherentes. Esto hace dificil establecer una correlacion en pacientes profundamente sedados

0 en pacientes agitados, y estos pacientes estan incluidos en la mayoria de los trabajos publicados.

En definitiva, los estudios de correlacién BIS con las escalas de sedacidn han obtenido resultados
controvertidos, sin embargo, existe una buena correlacion entre el BIS y la escala de Ramsay, escala de

RASS y la escala SAS(12,13,45-47).
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Objetivos

Objetivo Principal

Determinar el grado de correlaciéon entre la escala de sedacién RASS y el indice Biespectral (BIS),
en la evaluacion del nivel de sedacidn en los pacientes con VMI y requerimiento de sedacidn farmacoldgica

en una Unidad de cuidado intensivo.

Objetivos Secundarios

1. Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes con VMI y sedacién
farmacolégica, en la Unidad de Cuidado Intensivo.

2. Determinar el nivel de sedacién de los pacientes con VMI y requerimiento de sedacidn
farmacolégica en la UCI mediante la aplicacién de la escala de sedacién RASS y el BIS

3. Comparar el nivel de sedacidn segun la escala RASS y indice Biespectral en los pacientes con VMI
en UCI

4. Describir los medicamentos usados para sedacidn y relajacion en los pacientes con protocolos de

sedacién y relajacion.

Metodologia

Tipo de Estudio

Estudio de Corte transversal y analitico

Poblacion

Pacientes ingresados a UCI Foscal - Foscal Internacional, con necesidad de ventilacién mecanica y sedacion

farmacoldgica
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Criterios de Seleccion

Criterios de Inclusion:
- Mayores de 18 afios

- Necesidad de ventilacion mecanica y sedacidn farmacoldgica

Criterios de Exclusion:
- Hipotermia definida como Temperatura < 33°C
- Pacientes sedados con dxido nitroso, halotano, etomidato

- Pacientes sin registro de valor de escala RASS en UCI

Calculo del Tamaiio de la Muestra

Para el célculo de la muestra se tomo diferentes niveles de sedacion (alto, intermedio, bajo). Para
establecer la correlacidn entre dos variables se uso el coeficiente de Spearman con los siguientes criterios:
r: 0,6 (nivel intermedio (n;=23)), r: 0,8 (nivel alto (n, =20) y bajo (n3=20)), con un poder estadistico del

90%, perdidas del 10% y una seguridad del 95%. Asi el tamafio de muestra fue 63 registros totales

Recoleccion de Informacion

Administracion de Datos

- Se disefio un formulario de recoleccién de datos especificamente para el estudio (Anexo A).

- Lainformacidn se obtuvo a través de la historia clinica sistematizada (SAP) de la clinica FOSCAL y
de los registros del monitoreo de variables hemodinamicas en la UCI, las observaciones obtenidas
se registraron en el formulario de recoleccion de datos

- Setomd como el valor RASS el obtenido en el registro de historia clinica UCI

- El nimero BIS registrado fue el valor medio obtenido durante un periodo de minimo de 10

minutos, siempre que el ICS fue superior al 50 % y la sefial EMG inferior al 30 %.
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- Los registros se tomaron al inicio de la sedacién y en cada cambio de medicacién (aumento o
disminucién de la dosis, adicion de medicamentos), se monitorizo posterior a un periodo no
inferior a 2 horas después de cada cambio en la sedacidn por escala RASS.

- Los datos recopilados en cada registro se guardaron electrénicamente en formulario disefiado en

la plataforma de REDCap

Métodos procesamiento de la informacion

El proceso siguid los siguientes pasos:

1. Se Verificd el cumplimiento de los criterios de inclusidon

2. Diligenciamiento de Consentimiento informado (Anexo B)
3. Aplicacién del BIS

4. Diligenciamiento de los formularios de recoleccion de datos
5. Almacenamiento electrénico de los datos en REDCap

6. Asociacion e interpretacion de los resultados

7. Presentacion de los resultados obtenidos

Métodos de Colocacion del Monitor y Aplicacion del Sensor BIS
Los valores de BIS se registraron utilizando el monitor BIS® —XP 2000 desarrollado por Aspect
Medical System™, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante (Anexo C). Se coloco el monitor en

un lugar visible y se conecté el cable de adaptacién del sensor al monitor.

Aplicacidn del sensor unilateral:

- Electrodo 1: se colocé en la linea media frontal, a 5 cm por encima del puente de la nariz.
- Electrodo 3: en la zona temporal izquierda o derecha, entre el dangulo externo del ojo y el cuero

cabelludo.
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- Elelectrodo 2 (toma de tierra) quedo ubicado entre ambos.
- Electrodo 4: se ubicé en la zona externa del arco superciliar, por encima o al lado de la finalizaciéon

de la ceja

Antes de aplicar el sensor en la frente del paciente, se limpié la zona con una gasa seca y
posteriormente con alcohol para mejorar la adherencia. Posteriormente se colocé el sensor siguiendo las

instrucciones de la ficha técnica.

Antes de comenzar a recoger los datos se comprobd la calidad de la sefial, la barra de EMG y el

adecuado posicionamiento de los electrodos.

Variables

En este proyecto de investigacion se tuvieron en cuentan variables sociodemograficas, clinicas y
Hemodindmicas, (tabla 4) obtenidas a partir de los datos de los registros, asi como los resultados del nivel

de sedacién segln instrumento y grado de correlacion.

Sociodemogrdficas: Sexo, Edad.

Clinicas: Diagndstico de ingreso, Tipo de sedacién, comorbilidades, dias de estancia UCI, Tiempo de

sedacién, numero de farmacos utilizados para la sedacién, uso de farmacos relajantes

Hemodindamicas: Frecuencia cardiaca (FC), Tensidn arterial (TA), Temperatura

Correlacion: RASS, BIS
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Tabla 7
Operacionalizacion de las Variables
VARIABLE DEFINICION OPERATIVA NATURALEZA INDICADOR
Y ESCALA
Edad Periodo de tiempo transcurrido entre la | Cuantitativa Cualquier numero
fecha de nacimiento y la fecha de la | discreta entero
consulta
Sexo Condicién biolégica de nacimiento Cualitativa 0: Mujer
Nominal 1: Hombre
Dicotdmica
Diagndstico  de | Diagndstico indicacidn de ingreso a UCI | Cualitativa Cualquier
ingreso a UCI registrado en historia clinica Nominal diagnostico
registrado
Dias de estancia | Tiempo transcurrido (dias) desde el | Cuantitativa Cualquier numero
UcCl ingreso a UCI hasta registro de | Continua entero
monitoreo BIS.
Tiempo de | Tiempo transcurrido desde el inicio de | Cuantitativa Cualquier numero
sedacidén sedacion (horas) hasta registro de | Continua entero (horas)
monitoreo BIS
Comorbilidades Patologias asociadas diferentes al | Cualitativa Cualquier
diagndstico de ingreso Nominal diagnostico
registrado

Tension arterial

Valor registrado al inicio de

Cuantitativa

Valor registrado en

monitoreo BIS (10 minutos) Discreta mmHg
Frecuencia Valor registrado al inicio de monitoreo | Cuantitativa Cualquier numero
cardiaca BIS (10 minutos) Discreta entero
Temperatura Valor registrado al inicio de monitoreo | Cuantitativa Cualquier numero
BIS (10 minutos) continua registrado
Tipo de sedacion | Farmacos utilizados como protocolo de | Cualitativa Propofol
sedacion nominal Midazolam
Fentanilo

Dexmedetomidina
Otro

previo a monitoreo BIS

Escala BIS Puntaje de profundidad de sedacion | Cuantitativa Numero entero
(Numero BIS), valor medio obtenido | Discreta registrado
durante un periodo de observacion de
10 min

Escala RASS Valoracidn numérica del nivel de | Cualitativa + 4: Combativo
sedacion registrado por enfermeria, | Ordinal + 3: Muy agitado

+ 2: Agitado

+ 1: Intranquilo

0: Alerta y calmado
-1: Somnoliento
-2: Sedacion ligera
-3: Sedacién
moderada




Evaluacidn de la Sedacidn: Correlacién BIS y RASS 41
VARIABLE DEFINICION OPERATIVA NATURALEZA INDICADOR
Y ESCALA
-4: Sedacién
profunda
-5: Sedacién muy
profunda
Cantidad de | Cantidad en numeros enteros de | Cuantitativa Numero entero
sedantes medicamentos utilizados para obtener | discreta
utilizados nivel de sedacidon meta
Medicamentos Farmacos utilizados para relajacion Cuantitativa Rocuronio
relajantes Discreta Vecuronio
utilizados Cisatracurio
Otro

Para el analisis univariado, se describié todas las variables sociodemograficas, clinicas y
hemodindmicas registradas, mediante porcentajes y tablas de frecuencia para las variables cualitativas;
en el caso de las variables cuantitativas con distribucién normal, se usé promedios y desviaciones

estandar, de lo contrario mediante medianas y rango intercuartil

Se evalud la correlacidn entre la escala ordinal y la escala numérica mediante el calculo del

Analisis de Datos

respectivo coeficiente (Spearman).

Los valores de ambas escalas después de dos horas entre mediciones son colectivamente
exhaustivos, esto es, el rango de valores de la segunda medicidén abarca cualquier magnitud de la escala,
independiente del valor de una medicidn tomada dos horas antes, sin embargo, se evalué la correlacion

entre las medidas repetidas para verificar el supuesto de independencia intermediciones. Asi mismo, las

mediciones en el mismo paciente cumplieron estas tres condiciones:

1. Haber transcurrido al menos dos horas entre una y otra medicion

2. El nivel de sedacidn debe ser diferente
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3. La dosis del medicamento usado para sedacidn debe haberse modificado

Para todas las pruebas estadisticas se tomara como referencia un nivel de significancia un valor

de p de 0.05. La informacién se proceso a través del programa STATA VE 14.0

Consideraciones Eticas

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracidn de Helsinki, las Pautas CIOMSy en la
Resolucién 008430 de octubre 4 de 1993; y debido a que esta investigacién se tratd de un estudio
observacional que empleo el registro de datos a través de procedimientos comunes consistente en:
examen fisico, monitoreo de signos vitales y monitoreo neurolégico, en los que no se manipulo la
conducta del paciente, ni se manejé datos personales o sensibles, por lo que el riesgo en la presente
investigacion fue minimo y no presento ningun efecto negativo sobre los seres humanos y en
cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la presente Resolucidn, este estudio se

desarrollé conforme a los siguientes criterios:

No se afectd el principio de no maleficencia, Por ser un estudio observacional, en donde no se
realizd intervenciones a las pacientes y no se expuso a ningln dafio, no se realizé cambios en los esquemas
terapéuticos, ni se indago personalmente o por medio de llamadas telefénicas acerca de informacidn

sensible.

No se afectd el principio de Autonomia, ya que, los datos fueron recogidos mediante formato de
recoleccidn de datos anexo. Para proteger la informacidon confidencial, sensible y la intimidad de los
pacientes, sélo el personal que recolectd y procesé la informacidn conocid el nimero de identificacion
para poder registrar los datos necesarios. El analista de los datos solo conto con un ndmero seriado de los

registros incluidos. La informacién recolectada es estrictamente confidencial y sélo estuve disponible para
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el investigador principal. Los resultados del estudio se publicaran, pero en ningun caso se identificara

personalmente algun sujeto del estudio.

Se mantuvo el principio de justicia, ya que no se expuso a los individuos a situaciones de riesgo y

no se tomo ventaja ante situaciones de vulnerabilidad

El conocimiento de los resultados del estudio no beneficio directamente a ninguna persona, pero

el conocimiento de los resultados podra beneficiar a los pacientes con VM sedados en UCI.

Se conto con el Consentimiento Informado y por escrito del sujeto de investigacién o su

representante legal con las excepciones dispuestas en la Resoluciéon 008430/93

Los investigadores participantes en este estudio cuentan con idoneidad en su formacion
académica y no presentan conflictos de intereses econdmicos, legales o personales asociados a este

problema de investigacion.

La investigacion se llevé a cabo una vez se obtuvo la autorizacidn: del representante legal de la
institucidn investigadora y de la institucion donde se realizd la investigacion; ademds de la aprobacién del
proyecto por parte del Comité de Etica en Investigacion de la institucién y el Consentimiento Informado

de los participantes.

Consentimiento Informado

En el estudio actual se realizé busqueda activa de pacientes que cumplieran los criterios de
inclusion ingresados a las Unidades de Cuidado Intensivo del Complejo Médico Foscal, por lo que se

diligencio por cada uno los participantes o su representante legal el consentimiento informado. (Anexo B)
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Resultados

Durante el estudio se obtuvieron 74 registros de sedacidén, de 32 pacientes del Complejo Medico
Foscal. El promedio de edad de los pacientes al momento de monitoreo fue 70 afios, con una distribucidn
de genero mayor en hombres 62,5%. El diagnostico motivo de ingreso a UCI mds prevalente fue el choque
séptico en 9 pacientes (28%), seguido choque mixto (cardiogénico/distributivo) 7 pacientes (22%), el resto

de los datos pueden observase en la Tabla 8.

Tabla 8 Caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes con Sedacién

Caracteristicas n =32(100 %)

Edad *(afos) 71(57,5-77,5)
Sexo

Masculino 20 (62,5)

Femenino 12 (37,5)
Peso *(kg) 70 (65 — 80)
Diagndstico de ingreso UCI

Choque séptico 9(28)

Choque mixto (cardiogénico/distributivo) 7 (22)

Quirurgico 5(15)

Insuficiencia respiratoria Aguda 4(12)

Emergencia Hipertensiva 3(9)

IRA SarsCov2 2 (6)

Pancreatitis Aguda 1(3)

Trauma 1(3)

Comorbilidades

Cardiovascular 14 (64)
Metabdlico 11 (50)
Pulmonar 4(18)
Hepatica 3(13)
Hematoldgica 3(13)
Reumatoldgico 2(9)
Neopldsico 2(9)
Psiquiatrico 2(9)
Uroldgico 2(9)
Neuroldgico 2(9)
Enfermedad Cerebrovascular 2(9)
Trauma 2(9)
Renal 1(4)
Ginecoldgico 1(4)
Gastrointestinal 1(4)
Infeccioso 1(4)
Otro 2(9)
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* mediana (RIQ)

Nuestra muestra fue calculada segun nivel de sedacion, asi obtuvimos tres grupos de evaluacion
gue quedaron conformados de la siguiente manera: Grupo 1 (sedacidn leve: 22 registros), Grupo 2
(Sedacién moderada: 28 registros) y Grupo 3 (sedacidn profunda: 24 registros), las caracteristicas

hemodinamicas y de sedacién se pueden ver en tabla 9.

En cuanto a la terapia farmacolégica mas usada fue el fentanyl en todos los grupos, con el 59%,
85% y 100% respectivamente, el midazolam tuvo prevalencia progresiva alta seguin nivel de sedaciény la
dexmedetomedina fue mayor en el grupo de sedacion leve, el uso de relajante neuromusculares solo se

registrd en el 12% de los registros del grupo sedacién profunda.

Tabla 9 Terapia Farmacoldgica y Caracteristicas Hemodindmicas

Grupo 1 n=22 Grupo 2 n=28 Grupo 3 n=24
Nivel RASS Sedacidon Sedacion Sedacion P
Leve Moderada Profunda
Promedio Promedio Promedio
(RIQ) (RIQ) (RIQ)
TAS mmHg 133,5 (111 — 148) 127 (114 - 146) 120 (105 — 144) 0,55
TAD mmHg 63,5 (58- 72) 60 (52- 72) 59 (52- 67) 0,09
Fr Cardiaca x min 90,5 (75 -99) 80 (63 -91) 80 (69 — 86) 0,4
Temperatura (°C) 36,5 (36-37) 36,9 (36,1-37,7) 36,5 (36-37,5) 0,66
Tipo de Farmacos Fr (%) Fr (%) Fr (%)
Midazolam 7 (31) 13(48) 18(72) 0,023
Fentanilo 13 (59) 23 (85) 24(100) 0,001
Dexmedetomidina 8 (36) 7 (25) 2(8) 0,05
Cisatracurio 0 0 3(12) 0,05
Rocuronio 0 0 1(4) 0,06




Evaluacidn de la Sedacidn: Correlacién BIS y RASS

46

El tiempo de sedacidn en los grupos fue mayor a medida que se profundizaba en el nivel de

sedacién con valores similares en las mediciones BIS, sin diferencias estadisticamente significativas. Ver

tabla 10.
Tabla 10 Tiempo de Sedacién segun Nivel
Tiempo de Sedacién Sedacion Sedacion Sedacion P
P (horas) Leve Moderada Profunda
Promedio Promedio Promedio
(RIQ) (R1Q) (R1Q)
RASS 11,5 (8 -30) 14 (10 - 21) 15 (8 — 26) 0,55
BIS 12 (10-26) 14 (6,5 -24) 14 (9,5 -26,5) 0,72

Monitoreo BIS y RASS

En los hallazgos de monitorizacion objetiva segln BIS, encontramos una prevalencia de sedacion

superficial de 13%, moderada de 37% y profunda de 48%, hallazgos que evaluados en el contexto de

nuestra investigacion seran motivo de discusion. Ver Figura 4

Figura 4 Monitoreo BIS
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Antes de evaluar el grado de correlacidon entre monitoreo objetivo BIS y la escala de sedacién
clinica basada en RASS nosotros monitorizamos segun lo protocolizado en la metodologia, en general no
obtuvimos un grado de “concordancia” significativo entre lo observado y lo esperado en cada nivel de
sedacidn, y el nivel de acuerdo por azar fue del 43%, pero no significativo (p=0,138). Segun nivel de
sedacién, el acuerdo fue del 66,6% en nivel profundo, en contraste con solo un 27% en el nivel

superficial. Ver tabla 11

Tabla 11 Hallazgos Monitoreo BIS y RASS

Nivel RASS Nivel BISS
Leve Moderado Profundo Total Acuerdo %
Registros Registros Registros Registros
(%) (%) (%) (%)

Leve 6 (60) 10 (35) 6 (17) 22 27,2
Moderado 4 (40) 10 (35) 14 (39) 28 35,7
Profundo 0 (0) 8 (30) 16 (44) 24 66,6

Total 10 (100) 28(100) 36 (100) 74

Discordancia (40) (65) (55)

Los valores de BIS fueron muy similares para pacientes catalogados como sedacién superficial
(BIS 69) y moderada (BIS 62) compatibles con sedacién moderada segun escala BIS. El valor del registro

en sedacion profunda si presenta concordancia con lo descrito en la evaluacién BIS de 48. Ver Tabla 12
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Tabla 12 Monitoreo Objetivo BIS

ESCALA RASS
Sedacion Leve Sedacion Sedacion
Moderada Profunda
Promedio Promedio Promedio
(1C 95%) (1C 95%) (1C 95%)
BISS
69,5 62,1 48,8
(63,2-75,7) (56,12 -68) (40,8 —56,8)

Protocolos de sedacion

Se determino la dosis de infusion por cada grupo de sedacién al momento del monitoreo con BIS

48

y valoracidn clinica de RASS, se observé que en general a mayor nivel de sedacidon mayor requerimiento

de dosis por cada fdrmaco en todos los grupos medidos por RASS, como es lo esperado, no obstante, en

el grupo leve y profundo los requerimientos de fentanilo fueron mayores que en el grupo de sedacion

moderada y menores en lo registrado por BIS, sin embargo no hubo diferencias estadisticamente

significativas, el resto de datos pueden observarse en la tabla 13

Tabla 13 Esquemas de Sedacion y Farmacos

_ _ Sedacion Sedacion Sedacion
Medicamento Monitoreo p
Leve Moderada Profunda
BISS 50 150 100 0,34
Fentanyl (mcg/h)
RASS 100 75 150 0,14
BISS 3 2,5 2,5 1
Midazolam (mg/h)
RASS 2 2 3 0,84
Dexmedetomidina BISS 1 0,5 0,9 0,07
(mcg/kg/h) RASS 0,65 1 1,1 0,8
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Correlacion entre RASS y BIS

Nuestro objetivo principal fue determinar el grado de correlacién entre los dos monitoreos de
sedacién en UCI, utilizamos para este propdsito el coeficiente de Spermean dado la caracteristica de las
variables. Para todos los grupos de sedacién en nuestro estudio, los coeficientes de correlacion fueron
cercanos a O es decir no hubo una correlacién ni positiva ni negativa significativa. Para los niveles de
sedacién leve y moderado la correlacién fue negativa y muy débil, al igual que el grupo de sedacidn
profundo donde la correlacién fue muy baja no significativa pero positiva. En conclusién, no existe
correlacién entro los valores BIS registrados en el monitoreo y los valores RASS obtenidos en la

valoracién clinica de la UCI. Ver tabla 14

Tabla 14 Correlacion entre el valor BIS y la puntuacion RASS segun nivel de sedacion

Nivel de sedacién BIS Coeficiente correlacion Spearman P
Leve -0,0014 0,99
Moderado -0,2977 0,13
Profundo 0,1645 0, 4319

Respecto al comportamiento de las gréficas de dispersidn para cada nivel de sedacién en
nuestro estudio, no hubo ninguna correlacién, las lineas de tendencias en el grupo leve y moderado
presentaron una relacién inversa entre mas superficial es el nivel de sedacién medido por RASS los
valores BIS eran menores, sin embargo, el comportamiento en el grupo de sedacién profundo fue
directo a mayor RASS mayor profundidad de sedacién medido por BIS. Ver figura 5 (A: Nivel sedacién

Leve; B: Nivel de sedacién Moderado; C: Nivel de sedacién Profundo).
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Los coeficientes de determinacién muestran que en los niveles de sedacién leve el 98,4% de los

valores RASS son explicados por el azar es decir solo el 1,6% de la variabilidad en RASS es explicado por

la variabilidad en el BIS, lo mismo se observa en los otros niveles de sedacidn, corroborando los

hallazgos de correlacion muy bajos encontrados en los coeficientes de correlacidn por cada grupo. Ver

tabla 15.

Tabla 15 Coeficientes de Determinacion

Nivel de sedacion | Coeficiente | Valor P 1C 95% R?
Leve -2,75 0,567 | -12,6-7,1 | 0,016
Moderado -8,92 0,156 | -21,4-3,6 | 0,075
Profundo 2,4 0,771 | -14,4-19,2 | 0,0039

&2

- 0w
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Discusion

Este estudio se propuso conocer el grado de correlacién entre las técnicas de monitoreo de
sedacidn utilizadas en el complejo Medico Foscal y relacionarlas con una medida objetiva como el BIS. Se
analizaron un total de 74 registros, donde al determinar y comparar la medicion BIS y la sedacion evaluada
clinicamente por RASS en los diferentes grupos de sedacién no hubo correlacién en ninguno de los grupos,
siendo incluso negativa muy baja y no significativa en los niveles leves y moderados de sedacion al igual
gue en los niveles profundos donde a pesar de ser la correlacion positiva no fue significativa (r: 0,16 p=
0,4319). Similar a los resultados encontrados en un estudio donde se evalud la correlacion entre una
escala clinica (Bloomsbury) y el BIS, siendo pobre entre en ambos grupos evaluados (rho de Spearman
0,012 en el grupo de isoflurano y -0,057 en el grupo de midazolam) (48). En este aspecto cobra
importancia el registro de la valoracion clinica por multiples observadores capacitados y entrenados
previamente, ya que, para evitar sesgos de informacion, se determind en el estudio que el valor registrado
por RASS fuera aquel obtenido de la observacion por el grupo de enfermeria a cargo al momento del
monitoreo, sin embargo, se asumid que el personal a cargo esta altamente entrenado en la aplicacidn de
esta herramienta. Si se analiza por grupos de sedacién las dosis de infusion promedio en los registros
catalogados por RASS eran similares a los catalogados por BIS por lo que se puede sugerir implementar
una mejor estrategia de valoracién y aplicacidn de las escalas clinicas. Asi mismo se observd una relacién
inversa en los registros de BIS, donde a medida que se profundizaba en la sedacion se administraban dosis
menores de sedantes, sin embargo, las diferencias no fueron estadisticamente significativas. En general
los registros por RASS tendieron a recibir dosis mayores a medida que se avanzaba en la sedacién
principalmente cuando se administrd fentanilo y Dexmedetomidina. De esta manera se podria sugerir la

evaluacidn de la titulacidon de farmacos sedantes mediante el monitoreo objetivo BIS, en este aspecto
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Weatherburn et al, en un ensayo clinico realizado, no observaron diferencias estadisticamente
significativas en la cantidad de sedacién administrada en los grupos monitorizados por BIS en comparacion
con los pacientes monitorizados por escalas clinicas, ellos en una UCI aleatorizaron 50 pacientes con
ventilacién mecdnica donde recibieron infusiones sedantes de morfina y midazolam. En el grupo de BIS,
la sedacidén se tituldé para mantener un valor de BIS superior a 70, en el grupo de manejo estandar, las
necesidades de sedacién se titularon segun la evaluacidn subjetiva y los signos clinicos. Concluyeron que
no hubo diferencias estadisticamente significativas en la cantidad de sedacién administrada (morfina P =
0,67 y midazolam P = 0,85) (49). Sin embargo, cuando se evalud los costos de aplicacion del monitoreo
BIS en la titulacion de la sedacion de los pacientes en UCI, se demostré una reduccién del 18% en los
costos, principalmente como resultado de reducciones significativas en el uso de sedantes como
Lorazepam (18 %), midazolam (18 %) y Propofol (47 %) (P <0,05)(10). En nuestro estudio el esquema con
Fentanyl (85,9%) y Midazolam (53%) fue el protocolo de sedacién y analgesia utilizado mas
frecuentemente, seguido por Dexmedetomidina sola (20,3%). Lo anterior concuerda con los hallazgos de
un estudio realizado en Colombia en tres UCI de adultos en Bogota, respecto al uso de protocolos de
sedacion, donde el medicamento mas empleado fue Fentanyl en el (46.9%), Midazolam (42.5%) y

dexmedetomedina (14,7%) (50).

Los valores BIS observados para cada nivel de sedacidn de la escala RASS, registraron promedios
muy por debajo del rango recomendado, siendo en el nivel leve (BIS: 69), nivel moderado (BIS:62)
correspondiente a nivel moderado y profundo (BIS:48) concordante con lo esperado. Si se tiene en cuenta
gue la estimacién para una sedacién adecuada en la UCI es un valor de BIS 280 que corresponderia nivel
de sedacion leve o superficial medido por escala clinica de RASS, recomendado por las GPC en la mayoria
de las sociedades, se puede interpretar que un importante porcentaje de pacientes durante el estudio se
encontraban profundamente sedados 48% (BIS< 60) (2,14,15,24). Estos resultados siguen la misma

tendencia a lo reportado en un estudio con 50 pacientes criticos quirdrgicos intubados y sedados
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evaluados mediante dos escalas de sedacién y el indice Biespectral donde la mayoria de los pacientes 78%
se encontraban un nivel de sedacidn profundo (28). Lo mismo sucedié al estimar el nivel de profundizacién
en el estudio realizado por Wang et al., en una UCI médica, donde detectan una alta incidencia (84,4%)
de sedacién profunda con una correlacion BIS y RASS mayor en niveles de sedacion profundo (r: 0,669
<0.001). Ellos a su vez plantean como estrategia una monitorizacidn continua del BIS para determinar de
manera confiable la sedacién profunda en pacientes con ventilacion mecanica (6). Esto hace evidente la
necesidad de implementar estrategias de monitoreo constantes del nivel de sedacién o con intervalos
mads frecuentes, y en cada modificacién de la sedacién, que puedan complementar las escalas de
valoracion clinica y que permitan ajuste de los medicamentos para lograr metas. Adicionalmente
fortalecer el entrenamiento en la aplicacidn de escalas clinica y actualizacion en las herramientas objetivas

disponibles para monitorizacion del nivel de sedacion.

Dentro de los hallazgos analizados al comparar BIS y RASS, se encontré que 32 datos eran
concordantes en los niveles de RASS comparados con los niveles de BIS y 42 datos discordantes
principalmente en los niveles leves y moderados de sedacidn (62%), donde la probabilidad de tener un
acuerdo por azar (43%) fue mayor que el esperado (34%), sin embargo, no significativo (P = 0,138). En
este aspecto Trouiller et al., también documentaron en mas del 80% de los pacientes al menos un episodio
de discordancia durante su estudio, donde la mediana del indice de discordancia individual fue del 32 %
(14,3-50,0 %) (51). Sin embargo, un porcentaje importante de nuestros registros (55%), catalogados en

los grupos de sedacion leve y moderado, registraron valores BIS <60 es decir sobresedados.

Una de las dificultades del presente estudio, es que puede ser dificil evaluar la precision del BIS
como un monitor de sedacién en la UCI, porque no contamos con un método “estandar de oro” para la
comparacion, y a pesar de los resultados negativos de este estudio, el BIS atin puede tener utilidad en un

grupo de pacientes especificos en los que la valoracién subjetiva es limitada, como es el caso de los
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paciente con sedacién profunday necesidad de BNM, por lo tanto se plantea la necesidad de mas estudios

en este grupo de pacientes para determinar realmente algin beneficio de la monitorizacién BIS.

En las UCl una herramienta como el BIS para la monitorizacidon continua puede reducir la carga de
trabajo del personal y generar mejores resultados que impactarian de manera significativa en el resultado
clinico principalmente en la disminucidon del riesgo de complicaciones asociadas a una sedacién
inadecuada. Si bien las recomendaciones actuales (14,15,24,51) en pacientes con ventilacién mecanica
sugieren que el nivel de sedacién se evalle en intervalos de 2 a 4 horas y que la dosis de sedante se titule
de acuerdo con los resultados de estas evaluaciones, tratando de determinar el valor de RASS en serie.
Un mayor agotamiento del personal, de quienes depende la precisién en la evaluaciéon de la profundidad

de la sedacién, puede verse afectada por la carga de trabajo de los médicos y enfermeras.
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Conclusiones

1. Losresultados del estudio muestran que no hubo correlacidn significativa entre BIS y RASS en
ninguno de los grupos de sedacion.

2. La monitorizacién BIS es una herramienta que puede ser util, como un método complementario
a las escalas de sedacion clinica y alternativo para evaluar la sedacién, principalmente en
aquellos pacientes con necesidad sedacién profunda y BNM donde clinicamente por escalas de
valoracién subjetiva, resulta dificil determinar la profundidad de la sedacion, por lo que seria
necesario realizar mas estudios en este grupo de pacientes para determinar realmente algun
beneficio de la monitorizacién BIS.

3. El comportamiento en la sedacién de la mayoria de los pacientes en UCI Foscal se encuentra en

un nivel de sedaciéon profundo para BIS como lo reporta la literatura de estudios similares.
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cific EVALUACION DE LA SEDACION EN UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO:

SCAL iNDICE BIESPECTRAL Y ESCALA DE SEDACION RASS
FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS GENERAL Y SEGUIMIENTO

mciates [ [T ] FORMULARIONo. [ [ [ [ | FECHA [ 0 | 0 |/ [ v | v ]

~

DATOS DE SEDACION

Trastorno psiquiatrico

9. Tiempo de sedacion (Fecha y hora)

Diagnostico especifico: | | ‘ ‘ | ‘ Numero en horas I:I:I

10. Monitoreo BIS

Otro - ¢Cual?

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS COOMORBILIDAD Sl NO
Tumor solido presente previamente I:l I:l
1. Numero de historia clinica
Enfermedad Inflamatoria intestinal I:l I:l
Reumatoldgicas I:I |:|
L Metabdlico I:l I:l
2. Fecha de nacimiento
] e [ ] ) L
] O
3. Sexo Ginecoldgica I:l I:l
I:I Masculino D Femenino . I:I |:|
Infecciosa
Hematoldgica I:l I:l
DATOS CLINICOS
Enfermedad Cerebro vascular I:I |:|
Enfermedad Cardiovascular I:I |:|
4. Datos hemodinamicos
Tensién arterial ‘ ‘ | | | | | ‘ mmHg Pulmonar I:l I:l
Neuroldgica I:I |:|
Frecuencia cardiaca Lat/min Obesidad I:I |:|
Temperatura - Ulcera péptica I:l I:l
. . Trastorno psiquiatrico I:l I:l
5. Estancia en UCI (Fecha de ingreso)
e ] e ] L
6. Diagnéstico de ingreso UCI
SISTEMA sl NO 8. Datos de Laboratorio
Cardiovascular I:l I:l Glicemia I:I
Respiratorio |:| I:I Hemoglobina I:l
Neurolégico I:l I:l BUN I:l
Digestivo I:l I:l Creatinina I:I
Metabdlico |:| I:I Sodio I:l
Hematoldgico I:l I:l Potasio I:I
Genitourinario |:| I:I Cloro I:l
mim
]

Comorbilidades Numero BIS

7.
s Cwe | o
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cific EVALUACION DE LA SEDACION EN UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO:

SCAL iNDICE BIESPECTRAL Y ESCALA DE SEDACION RASS
FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS GENERAL Y SEGUIMIENTO

nciates [ [ [ ] ] FORMULARIONo. [ [ [ [ ] FecHA [ o [ o [/ v s ] ]

11. Valor escala RASS SEGUIMIENTO DE EVENTOS - No.

Numero registrado

1. Sedacién

12. Farmacos utilizados Sedacién ] NO
s NO Dosis Modificacién sedacién I:I |:|
Fentanilo Suspensién sedacidn I:I |:|
Midazolam Adicién de sedacién I:l I:l

Dexmedetomedina | ‘ | ‘ ‘

Propofol . o L. L.
P 2. Descripcién de modificacién de la sedacién
éOtro cudl? M N2 Nueva Dosis
Fentanilo I:I I:I ‘ |
Midazolam |:| |:| ‘ |
Dexmedetomedina |:| |:| ‘ |
13. Numero de farmacos utilizados para sedacién
(] s [] [ | |
éOtro cudl? |:| |:| ‘ |
14 Farmacos utilizados relajacion
I:l S I:l No ‘ 3. Tiempo de sedacidn (Fecha; Hora, niUmero horas)

o) D] L] B L] o L

Uso de farmacos relajacion

s [Jw |

Rocuronio

Vecuronio

-
L

Cisatracurio Sl NO
otro - cud? L] [ ]
Vecuronio I:I |:|
Cisatracurio I:l I:l
Ot -ecuat C ] [
15. Fecha y hora de toma de datos
‘ ‘ | ‘ | ‘ | | ‘ ‘ ‘ 5. Datos hemodinamicos
Tension arterial | | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ | mmHg
‘ ‘ | | ‘ | NUmero de horas I:D Frecuencia cardiaca Lat/min
Temperatura °C
16. Persona que diligencia .
9 & 6. Monitoreo BIS
Numero BIS
ICS
EMG
7. Valor escala RASS
Numero registrado
8. Fecha y hora de toma de datos
9. Persona que diligencia
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EVALUACION DE LA SEDACION EN UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO:

SCAL iNDICE BIESPECTRAL Y ESCALA DE SEDACION RASS
FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS GENERAL Y SEGUIMIENTO
niciates [ [ [ ] ] FORMULARIO No. FecHA [ o [ o [/ v s ] ]

SEGUIMIENTO DE EVENTOS - No.

SEGUIMIENTO DE EVENTOS - No.

1. Sedacion

Modificacién sedacion

Suspensién sedacion

L
s

Adicion de sedacion

1. Sedacién

Modificacién sedacion

Suspension sedacion

NN
s

Adicion de sedacion

1]

2. Descripcién de modificacién de la sedacidn 2. Descripcién de modificacién de la sedacién
™ NA Nueva Dosis 1 NA Nueva Dosis
Fentanilo D D | ‘ Fentanilo I:I I:I ‘ |
Midazolam D D | ‘ Midazolam |:| |:| ‘ |
Dexmedetomedina D D | ‘ Dexmedetbmedina |:| |:| ‘ |
Propofol D D | ‘ Propofol I:I I:I ‘ |
éOtro cuadl? D D | ‘ éOtro cuadl? |:| |:| ‘ |
3. Tiempo de sedacion (Fecha; Hora, nimero horas) 3. Tiempo de sedacion (Fecha; Hora, nimero horas)
Lofo ) Dol L) [ele] Lele e L) Lodod Dol L) Lele] Lol
4. Uso de farmacos relajacion
4, Uso de farmacos relajacién

s

Rocuronio

I:l No I:l No Evaluado (NE)
NO

Vecuronio
Cisatracurio

Otro - ¢Cudl?

HENEE
L

5. Datos hemodinamicos

Frecuencia cardiaca Lat/min

Tension arterial ‘ |

Temperatura °C

6. Monitoreo BIS

Numero BIS
ICS
EMG

7. Valor escala RASS

Numero registrado

8. Fecha y hora de toma de datos

| | ‘mmHg

(s [
Rocuronio
Vecuronio

Cisatracurio

Otro - ¢Cual?

9. Persona que diligencia
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5. Datos hemodinamicos

Frecuencia cardiaca Lat/min

Tension arterial | ‘

Temperatura °C

6. Monitoreo BIS

Numero BIS
ICS
EMG

7. Valor escala RASS

Numero registrado

8. Fecha y hora de toma de datos

9. Persona que diligencia
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ANEXO B
ESTUDIO EVALUACION DE LA SEDACION EN UNIDAD DE CUIDADO
INTENSIVO: INDICE BIESPECTRAL Y ESCALA DE SEDACION RASS

INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Floridablanca, Dia( ) Mes ( ) Afio ( ) FORMULARIO #:

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Usted ha sido invitado a participar en este estudio de investigacién debido a que se
encuentra en la Unidad de Cuidado Intensivo (UCI) con requerimiento de ventilacién
mecanica (VMI) y sedacién. Es importante que lea cuidadosamente y comprenda la
siguiente informacién acerca del estudio. Por favor, formule todas las preguntas que desee.
Es necesaria la lectura y la firma de este formulario de consentimiento antes de participar.
Usted sera tratado con el mismo nivel de cuidado ya sea que acepte o no participar. Este
estudio es conducido como tesis de grado para optar por el titulo de Medicina Interna en la
Universidad Auténoma de Bucaramanga.

ANTECEDENTES Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Los pacientes criticamente enfermos, que requieren ingreso a las unidades de Cuidados
Intensivos (UCI), con frecuencia necesitan de soporte ventilatorio y por consiguiente de la
administracion de sedacidn y analgesia. La estancia en UCI genera elevados niveles de
ansiedad, estrés y dolor, tanto fisico como psiquico, principalmente como consecuencia de
procedimientos necesarios para el diagndstico y tratamiento, asi como también de los
derivados de la enfermedad que motivo su ingreso. Por lo tanto, conseguir un adecuado
grado de sedacidn en concordancia con el estado fisiopatolédgico del paciente constituye
uno de los retos mas importantes en el manejo del paciente critico. Los niveles inadecuados
de sedacion pueden provocar importantes efectos perjudiciales en el paciente,
aumentando la morbimortalidad, el tiempo de ventilacién mecanica, la estancia en UCI, la
estancia hospitalaria, las secuelas fisicas y las psicoldgicas.

Una adecuada sedoanalgesia reduce la respuesta al estrés, permite una mejor adaptacion
del paciente a la ventilacion mecanica y facilita las intervenciones necesarias para su
cuidado, ademas de reducir los efectos deletéreos. Es por ello por lo que se han creado
escalas de valoracion de la sedacidn (EVS) que son instrumentos subjetivos que, en general,
miden la respuesta de los pacientes a la estimulacion fisica o verbal. Las EVS estan disefiadas
para realizar una evaluacién subjetiva de la sedacion del paciente, y su utilidad en pacientes
que reciben medicamentos bloqueantes neuromusculares o que requieren sedacidn
profunda puede ser limitada. Para lograr vencer las limitaciones de las escalas de sedacién
subjetiva, se han creado dispositivos y utilizado multiples técnicas como la monitorizacién
del indice biespectral, con el propdsito de lograr una medida objetiva de la sedacién del
paciente. Siendo el monitoreo BIS uno de los instrumentos mas estudiados y adaptados
para su aplicaciéon en UCI
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Se ha demostrado que con el uso de la monitorizacién BIS en UCI, se lograria una reduccion
en las complicaciones asociadas a la sedacién como lo son, la duracién de la ventilaciéon
mecanica, la prolongacién de la estancia en la UCI, los efectos deletéreos con el uso de
sedantes, la mortalidad, ademds de la mejoria en los indicadores de calidad y bienestar de
los pacientes. Este estudio tiene como objetivo proponer herramientas para evitar una
sedacién inadecuada, asegurar la comodidad de los pacientes, mejorar la seguridad del
paciente, el resultado clinico y la gestidn de recursos. La aplicacidén de este estudio permitira
enriquecer los conocimientos relacionados con el nivel de sedacién y asociarlos a
monitorizacién biespectral; asi como alcanzar una certeza en la practica cotidiana que
optimizara la atencidn al paciente.

ESQUEMA DEL ESTUDIO

En este estudio participaran los pacientes que se encuentren en la Unidad de Cuidado
Intensivo de la Foscal con VMI y sedacién. La duracidn de su participacion puede varias
desde aproximadamente 2 horas a 24 horas, durante el tiempo que requiera sedacion se
monitorizara tanto las variables clinicas y hemodinamicas, como el registro de monitoreo
BIS. Si usted acepta participar, en ningin momento se realizaran intervenciones y no estara
expuesto a ningun dafio y no se realizaran cambios en los esquemas terapéuticos

RIESGOS, EFECTOS SECUNDARIOS Y/O MOLESTIAS

Formar parte de este estudio de investigacion representara un riesgo minimo para los
pacientes. Debido a que esta investigacion se trata de un estudio observacional que emplea
el registro de datos a través de procedimientos comunes consistente en: examen fisico,
monitoreo de signos vitales y monitoreo neurolégico, en los que no se manipulara la
conducta del paciente, ni se manejaran datos personales o sensibles.

BENEFICIOS POTENCIALES

Al participar en este estudio, no beneficiara directamente a ninguna persona, pero el
conocimiento de los resultados podra beneficiar a los pacientes con VMI sedados en UCI

o a usted en el futuro.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

La participacion en este estudio de investigacion es voluntaria. Usted puede negarse a
participar en cualquier momento por cualquier motivo sin sancidon o perdida de los
beneficios a los que usted de cualquier manera tendria derecho y sin que esto afecte su
futura atencion médica.

CONFIDENCIALIDAD

Sus registros médicos serdn tratados de manera confidencial, estan protegidos por las leyes
locales vigentes y dando cumplimento a lo dispuesto en la Ley 1581 de 2012, "Por el cual se
dictan disposiciones generales para la proteccién de datos personales" y de conformidad
con lo sefialado en el Decreto 1377 de 2013. Los registros médicos que lo identifican y el
formulario de consentimiento que usted firmo seran inspeccionados por el Comité de Etica
que ha revisado este proyecto de investigacion para ayudar a garantizar que los derechos y
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el bienestar de los voluntarios estén protegidos y que el estudio se realice de manera ética.
Los resultados de este estudio de investigacion pueden ser presentados en reuniones o en
publicaciones. Sin embargo, su identidad no sera revelada. Tiene derecho a revisar los
registros de su estudio y solicitar modificaciones si la informacién es incorrecta.

A QUIEN CONTACTAR

Tiene la libertad de formular preguntas en cualquier momento. Para obtener respuestas en
relacion con este estudio de investigacién, aclaracién de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con esta investigacion, puede contactar al
Investigador Principal: Dra. Ingrid Natalia Triana Cubillos al celular 3013714312, correo
electronico: itriana@unab.edu.co.

Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante de una investigacion, si no
puede resolver sus inquietudes con el médico o el personal del estudio, si tiene una queja
puede comunicarse con Dr. Carlos Paredes Gémez presidente del Comité de Etica en
investigaciones  CEI-FOSCAL al teléfono  3164907331” correo  electrdnico:
comite.etica@foscal.com.co.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE
Por medio de la presente, yo
identificado con Cédula de Ciudadania No. expedida en
en calidad de paciente y/o acudiente, doy mi consentimiento
voluntario para participar en este estudio y entiendo que puedo retirar mi consentimiento
en cualquier momento. Comprendo que no se publicard mi nombre o el nombre de mi
familiar y que se intentara en todo lo posible mantener el anonimato de mi identidad. Sin
embargo, comprendo que no se puede garantizar el anonimato completo. He leido este
formulario de consentimiento y mis preguntas han sido respondidas. Al firmar este
formulario de consentimiento no renuncio a mis derechos legales.

Esta autorizacion incluye la publicacidn en idioma espafiol y su traduccion al inglés, impresa,
en formato electrénico y en cualquier otro formato usado por las revistas cientificas en el
futuro.

A través de este medio manifiesto a la persona o institucién correspondiente que he
entendido y aprobado lo mencionado con anterioridad.
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ESPERANZA DE VIDA

Por lo anterior, ACEPTO participar en este estudio de investigacion.

Ingrid Natalia Triana Cubillos Paciente o Representante Legal
Investigador Principal Nombre:
C.C: 63540795 C.C

Teléfono mévil: 3013714312

Testigo No. 1 Cédula de Ciudadania

Testigo No. 2 Cédula de Ciudadania

Versiéon 1.0, 16 de Mayo 2022



Indications for Usa
h

The BIS
25 £EG) signals.

WARNING AVERTISSEMENT
TO REDUCE £
ELECTRICAL ), PLAC
ACE SENSOR
ONs.
cauTions i

consider minimizing pressure on the sensor.

"
useand L 4 hours)

proper ope
short periad of ime.

INSTRUCTIONS:
1) Wipe skin with alcohol and dry.
2 Potion anoelgonaly o the e 5 ollows:
- 1 atcenter. nose
" a necty above eyebro
S antemple between comerof o7 and hine
3) Press edges of sensor to assure adhes|
30 ress 1,334l o seeonds
5) Insertsensor tab into patient nterface cable

andjor relieving cable stain.

Indicazioni per I'uso

dei segnali elettrofisilogici (ad esempio EEG)

gdﬂ ;

AVVERTENZA

e manfeste cessr
es). Ne pas couper
Capteu,une legire
s rapament

&.,\ﬁm:;x:::;;‘:;”“

3 Appwevwls;bmsauummpww«mamw
4) Appuyersur1,2,3 et 4 fermement pendant 5 secondes.
Bl

- usteous s uu o

e patient.

renforcer avec )
Indicagdes de utilizagio
Osensor d
dletrofsiologicos (como o FEG).
V Identificagao de uma substancia Naoutlizar sea

do produto ou da embalage. aberta ou danificads.

AVIs

(ad es., R
STIMOLAZIONE ALLA MASSIMA DISTANZA PO
SENSORE SIA POSIZIONATO SECONDO LE ISTH
'NORME PRECAUZIONAL!
La posizione del paziente py
prona, considerare a pos

te. Nei pazientin posiziane

napielaconfesone ol

s @onareunisciod
pere Fuso e imuovere I

@ anomalie difunzionamento

S soreceigio

2 remer ot celsenor et gt Fdesins
4) Premere saldamente 1,2, 3 4 per 5 second

El

PARA
ESTIMULACAO CEREARAL(POR EXEMPLO, A BTENGAODO PorENcm EVOCADO MOTOR
ATRAVES DA ESTIMULACAO ELETRICA TS RSE OS ELETRODOS
DR ESTMULACAOO MA AFASTADOS POSSig € APLICAR 0 SENSO DF ACORDO
COM AS INSTRUCOES.

PRECAUGOES
Aposicao do paciente podg s
ventra,é aconselhavel, 3

tacio da pel@i@festa. Com pacientes em decubito

ara Ho sensor, nio abra até estar pronto.
eto com 2 p

pora 30 g dispoitivo pode causa sco
de e rupsoes cuting6h bu@iehntomss ncomuns, deve
intertr ispostivo. O dsgkb o Miado a umautizagao de cuta
duracao res) oy sﬁ#uﬁmmncmnamnmm(mlo Aposa
e e oo e
de um curtl S

INSTRUGO! \0‘"\

1) Limpara pel Sgrpeh

2 ATt

" tircamentescrS D soance
oo empero e o oo o ¢ comtomo docotro caboido
3) Pressionar oslimites do sensor para assegurar a aderénc

" lapossibiitad

4) Pressionar 1,2,3 e 4 durante 5 segundos com firmeza
El

it adesiva efou aliviar a tensio do cabo,

Indikationen
Der BIS-Sensar wird

Indicaciones de uso

Elsensor
electrofisiologicas (como EEG).

J covibiEN

BIS™

Quatro Sensor

[REF] 186010

b.E
Kt anr ustr. e Bei gedneter oder entificacion de una sustancia Nolousesicl
im Produkt oderin o gte Verpackung o contenida o presente en pasetc s o
enthahen odervohanden st nicht verwenden elproductoo en el envose aestropea
WARNHINWESS ADVERTENCIA
A . MOSSEN  CEREBRAL (p. e}, POTENCIAL EVOCADO DEL MOTOR ELECTRICO LoQUE L
§ ENTFERNT UND GEMASS ] T Q SENSOR

WIE
DEN ANWEISUNGEN POSITIONIERT WERDEN.

VORSICHTSMASSNAHME
rotiem. Wenn sich der

SEGON LAS INSTRUCCIONES.
PRECAUCION

La posicion del paciente puede aumentar g ente. En los pacientes

m‘ q‘ Symptome auftreten,

Rk i kuziinge
 Fehlunkionen .

) e e mmmm.:? \y
2 poonaenSdnenr i
i iedirsim s 1 Yoo

O

5 s Sl e o Augerwinkl und dem Horonsotz
)

4) Drcken Sie fest 5 Sekunden lang auf 1,2, 3 und 4.
5

Indicagges de uso

eletrofsioldgicos (como um ECG)

P —— e
gy Gotrouhstnen, oo ato e provocr mymm
thqctiei, o Imindo
acort o oo
adeciaso Al O ment aptce

poco tiempo,

) et
[P it
3 BT e

- para educ
Ttension delcable

Gebrulksindicaties
De BiS-sensor word)
elektrofysiologische signalen (z0als FEG) mogelik te maken.

CEREBRAL (por exemplo, POTENCIAL EVOCADO Mg \GAO ELETRICA TRANSCRANIE!

DO SENSORBIS E SIGA AS INSTRUCOES.
cuADOS.

A posicao do paciente pode.
em decbito venral, cobide

'Com o paciente

embalagem até o
et

'VAN DE BIS-SENSOR AF, EN ZORGT U ERVOOR DAT,
OP DE VERPAKKING IS GEPLAATST.

NS DE AANWLIZINGEN

AANDACHTSPUNTEN
positie van de patient kan hef bhogen. Als de patient
in bulkposite ligt, kunt u ovg oNgesty:

remova-o, Limitado
3 utlzagao de d imo 05 Nio D sen ¥ pois 50 pod resular em mau

desaparece em alg

INSTRUGOES:
1) Limpe a pele com af
3 Posins o b ﬁsﬁ‘aﬁ aasequint orma:
s ety
e s e

Kempars e oot d i o cantorradocouro lbeudo

5 e s 4 e st s
) bresmemamana 5« hporsegudor

3 e s do e oo it dopacinte

K verpaling gedoten ot visk

wearhetosb sebukvon
Pt o e
esensor ian eeren
i 1 cn chgylAieg 8 an de ik o

e doorgaane w

ot

. ?“ R\
dehudm \em@

2) Plats desensor @&\mmm

~ 4 diectboven de mmww»

3 op e shap, tussen de oghoek en de haarn

3)  Drukvoor een stevige bevestiging de sensorranden aan
4) Druk gedurende 5 seconden stevig op 1,2,3en
s

com fita e/ou alvar a tensdo do cabo.

Kunt u vastzetten met tape en/of de spanning van de kabel halen.

e
PLACERAS SA LANGT BORT SOM MOJLIGT FRAN BIS-SENSORN ULIG L A FRA i KAL PLACERES ASETETTAVA OHJEIDEN MUKAISESTI

MED INSTRUKTIONERNA.

FORSIKTIGHETSATGARDER

patienten befinner sig  framstup,

orpackningen inte oppnas
9imnbica ko nfktion

den, vilken vanligtvis

- 3 b tgen elln L
3) Tryck il kanterna pa sey att den fister
4) Tryck hirtpi 1,2,3 och 41 fem sekunder

5) Forin sensorfiken i patientgrénssnittskabeln

asienten ligger latt,

lasjen ikke apnes
il aefornfeon
hore.

e
e b dente o v 1 omeonse
“\’iimﬁwanmmmmm
@MK o“"
gonst lom folger:
et pammen 2 SRS meeigon
ikt ovr epen
S v o sy g g
5 Tolned o pdconsven o3 e ot o ebes
8 Tiagnpd 13 Sord 5 e
5 St emopre ot
oS e raig st den ke i aeln, bor s rdere este

medtejp achvelleratt aviasta kabelns srickning,

VAROTOIMET

Potilaan asento vol it otsan tho on potilaiden kohdalla tuee

Patientens stilling kan. jger pa a

i g o e s ek ar vk

inden or kort td

INSTRUKTIONER: o“o \06

1) Rengor huden med¥pr

2 Anbvmgsensmsnd\agnn 3‘ denp“ulgandeméde'
ver nzseryagen

3 P ndingen metem fenkrogen og irgrsen
3) Tryk pé sensarens kanter for at sikre, at den Kleber fast

4) Trykmarkeringerne 1,2,3 0g 4 fast med en finger 5 sekunder
El

g
of a Govidien company.

Us)

 Tullamore.

N hvor den er P
ogellr forebyggelse af trek  kablet overvejes

Y . patdaus vastaurt enen
a3 hokos e
i

R Pastecasse
PR i vl

e & o
1) Pyyhiihoalka v~\“ ‘\0

3 mﬂw@s

- 4 suoraan kulmak¥ojen:
- 3 ohimolle, s\lmaku\man‘ ol
5 bt euncs R Sbannan sl

4 Painat,2, !pﬂmknms
5 Uitaanisha pouslitymijontoon

Mode cremploi
Gebrauchsanweisyng
Instrucciones de ufo

Istruzioni per usq

48
iR

Instrugoes de uso
Gebruiksaanwizing
Bruksanvisning
Bruksanvisning

i

Kiyttdohjeet

Lietotanas Instruktlja
Kasutusjuhend

Navod k pouiti
Navod na pouite|
Haszndlati utasité




Iden\%kaua subs\mtu Nie stosowac, jezeli Medtiagos, kurios nera Nenaudoti, jeigu Izstradajuma vai ta iepakojumé Nelietot, ja mittesisalduva pakend on avatud OBosHauetie BeuiecTsa, He He ucnonb3yie nanenve, ithy, kterd
" SIEKIANT L L N i KASUTAMISEL (NT T TPOHCTB AN1A oPAL ACIMOZKU (napt. ELEKTRICKYM
MOZGU (np. P OTENC) H) TAIKANT 3 . AEL i ALU), NOVIETOJIET KORRAL IRIST NIl KAUGELE MIMEP, TPAHCKPAHUATIGHOIC LAN NICH
O IWIE NAJDALE) OD CZ TOLIAU NUO ,BIS*. UL EC IESPE) TJUHISTELE. HOTENIJVIMAY, PAZMEIMAM\‘E SNEKTPOABI ANA. ELEKTROD C¢ ZENIM SENZOI 0

WG N sosewat el g
ied

opakowania przed
ponowr

Ktbre zwykle

\\\‘

?. a
oadarmmernos

. okl
P-mthezoMledmonW
¥t3 na skroni, pomi em
3) Docisnac Wravieczie czuinik, aby zapewnic jego przyleganic

INSTRUKCIA:
1) Przetrzec skore)
2

oka a linia wiosow

5] Wiozy¢ lacze czunika do przewodu nterfejsu pacjenta

Indikicie na poutitie

faans parnca scwpoitre

neni piipraveno k poutit u tyku s ki - 2pisobit rizko

Moriout

gl pac sensorulieto. it infoclos k. Ja prdcés Hkasutamine o cemaldage ooy wen infice,
infecios pavous. e ey 300 onermit o, Predzets vienii Blgatd ancurt, kuna see pohjsta b xony, T——— asepméte e Po
uimite i, : e gl nes gall suki licigi St e o OO gtk g s nonusosane gama pakspravnd
Joveid.Paal Boroudus. Paprst eibaImay Gokaprin Pecnone Bia pazi O norcou) pk o 24 453,
NURODYMAI Sty He cpesain iy Y@ Emm Tlocne yaanewus
0 ¢ u « Haran 3 o ucsemer scpes rencropor o, INSTRUKC
) Novabte o <05 ) Noshakie ) Otetek
2) Pritvitinkite jutik) @@& §‘o 2) lavietojet sl m Q?&ulpmak MHCTPYKLM ? 5 2) Uistéte s
« dalj, pazym cer i (2 col) virs tarpuakio linijos; « 1 pieres cent veni 5 cr nes; 1) Nporpure ko )TOM Bt + 1 ve stied
Gl popmetg Chif Wit Re 2 Pomicnmen @mmmm P
* dal, pazymeta 3. a sﬁnmemmawmm ~ 3uz deniniem Norpacs akﬁ)\ﬂmatulmuu ~ 3 oimukohta, «mmga,a,w&g, .mne . ate
3 Paspauskite jutiklio kiastus, kad & 3) P\Npled\e\sensmama\ S R 3 NeepurBetaanbus ugub e - 4—bemecpeneriengqiinosss: 3 ‘llallehranysenmm‘ahy; ,\,
) 5 sekundes plll e vie Dse,pmmemey 23108 4 Stingtipespiediet £ 305 awcre, ey om [ — ) Stiknéte1,2,3 a4 povo
) [tatykie o osting KEtukg | paciento spajos kabel, 5 oo s et pacens sicmres e 3 ummmwmm.mm.ﬂmm.ga » e wa pan m.,‘mmm 5
! ¥ el . ; — 123
iarba) stpaaiduoto tempima a Timenti un/va samazindt kel nospiegojumu Kaabel mehaanise pinge it by by kabel voln.
room ) u

Felhasznilisijavallatok

Indicatii de utlizare

wREE
BIS {GREF HRHERHER £, ATIIRDAE G110 €6C) A5

Snima IS pacienta, ect pe piel
(vapr. ££G)signsl elket (mint pl. 7 EEG). clectrofizilogice (cum ar fEEG).
o el ! i o RAFRRERN npexE
Identikacialathy kiord e Nepoutivate, ak e baenie Egychananyag aonosssa Tiosfehaszni, FEGRF LA FTHIE,
¢ odene. amelyctnem trtaima haa csomagalis nu este incuss sau prezenta ambalajul este deschis R EREA.
Vprodukte lebo balen ermekvagy  somagelis. it vagy megsérat 1 produs sau ambalaj sau deteriorat
VisTRAHA VviGYAZAT! AVERTISMENT [T pp— (IBERAERN HALNGNER, FEHRTARTRTED
A i R o TIMPUL UTH ARE B s e BT, SRR
(ot T POTENCIAL VYVOLANY NE KIVALTOTT POTENCIAL) HASZNALATA CEREBRALA (de ex. NE), AMPLASATI s
ELEKTRODY C UMIESTNITE TENTO SNIMAC PODL HELYEZZE MINEL L 1 AMPL e
UPOZORNENIA ERZEKELOTOL, E5 AZ ERZEKELOT AZ UTASITASOKNAK ELYEZZEEL. CONFORM INSTRUCTIUNILOR. BE e MO LIE R,

2vatte minimalizacu tlaku na snimat.

POZNAMKA: Kedje snimat suchy useniu, neotvirate balenie

ATENTIONARI

e casove useky (maximalne
odstggnent sa moze vyskytnat

3 Sﬂalemmakliluvsmmn(an
4 Na' sekind pevne pritact 24
5 Zasute onekior imeta Yokibla rozhrania pacienta

bte snimac.

fengil asezati pe burta,
evaluati posibiitatea dea red

s, deschidet bl
ypics eutlares

siinlsturayi i s,

R

It
S vt s 60 w‘ax e

3
) Nyomjale natroreton s mishperciy o 1.2.3 44 demelet
5

naplasfou afalebo zmiemenie tahu kibla

ammur;us poute b

o usoaranrosire

INSTRUCTIUNE:
1) Stergelipieleacu
2

- I

- 4 direct deasupra spranc

3 pe tampla,intre cokul ochiului s linia parulu

‘Apasal] pe marginile senzoruli peniru a asigura adeziunea

4) Apasatiferm pe1,2,35i4 timp de 5 secunde

5) Introducetl fisa senzorului in cablul de interfaga cu pacientul
-

. kelot

Indikacije z2 uporabo

avet

FEEBBEERE, AL
iy
T2 RREHEN

AT AR T

T8 & SRR, AT

[ L]
BIS S RA &b AR b BB SERE (14N EEG) A8

AREEGHRT
FHRSER
DRFIRE -

el AN ETERRET

R
PURERE R
4) A 1223 4 3 i

5 REAS 5

- B TR Q&lﬁi&éﬂ’l{ i 3

Kullanim Endikasyonlar

Avaywopion ovoiac rou Sev
nepuéxeran f Sev umdoxe oo
mpoiév | o auoKeudoia.

EvBeigeic xpianc
Hinyononoroeiieavn
Guoevaoia exe avoncrel
omoorei Gy

kot npr.EEG)

Identfikaci snov, ki Ne uporabite, ée
o izdeek ali pakiranje jeembalaza odprta
nevsebuje al poskodovana.

Ceropur
42 @NEKTP OGSO CHr AT (k31O EEF).

g VinerwdwraLns na seueerso,
5 nponyKTa unh onaKoskaTa.

Noxasaunn 3a ynorpesa
He wanamssaiire, axo
@@ W nosperienc.

POEIAOMOIHEH 0POZORILO
™ Tov o o i HOCTTA O CTPOICTBA,
ETKEOAAOY (010 ™ pr. RUIECKY ABUTATENHU
HAEKTPOAIA AIETEPEHS 00 TO AYNATON IO MA BEITE ATIO TON AIZOHTHPA ZA STIMULACUIO CIM DLJE ODTIPALA BIS INTIPALO | U ZNAVODILL o
BIS KAI TOTIOGETHETE TON AIZOHTHPA SYMOO} 3 BUE C YKAZAHUSTA.
PREVIDNOSTNI UKREPI
nPoOYAAS Polozaj bolnika lahko poveca tveganje clu.Pri boln M 2ecem polozaju

1
H8éon tou aoBevoic propei vaau
e npnun Béon, eéevdone o e

Eu napatnpnpel Seppariks

lepiopioe 1 xprion o€
oo, ka8 8a pokhnBel
hagps koxkivopa tou

%
igaybyn o e £
Torowdvipe \f il e o —
. énnﬂﬁzmcmﬂvmcmb{

3 pa
4 Miéote ta 1,2,3 xa14 o1adepa yia 5 Seviepdhero.

El

te1n ouotpoo ToxaNoBi0,

B odprite tik pred uporabo.
nfekcio. Cese na kozi

i
Kreraiez o8 &{m odstante. el
erene ol Cominmddoune.
mamee.mpi\ @’}f} ’
«®
A ¥

£ “"Q‘W‘”’

.« med otickom ocesh
Pritsnteab robove tipals,ca 2o v\munlzgamz

2 7a et skund trdno prtsne arocke 1,3,3

5 Vabne okl e oo

Zaradi nepostednega.
pojavijo iZpusta

1) Obriite kozo zal
2) Namestite tipalo i

Ui veya b ity iy

‘g Sy eyt omaan e g
oo e o

v

BEYIN UYARICI CIHAZLARIN KULL

(OR. ELE}

LEKTRIKSEL TEPKISEL POTAN
BI5 SENSORUNDEN MOMKUN OLDUGUNCA UZAGA KQ
‘GORE YERLESTIRIN.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

ano nonoxeswe o kopem

SABENEXKA: H e vscorsane ve oTBIpAATE
onaxosrars, Hopagy Gnusins KonTaKt
a 2 0BpHa N0 KoxaTa

" ;mz Sanse Ha Cen3Opa MOKE 13 Ce nonyk
nexo sasepssea) ERAERa 53 parex iepuos o spene

X \0‘\

QS‘“ p—
.

VHCTPYKUMM:
1) MsGvpuere kona PR crg)l
2 Pasnanwevscemopanmam

 Arehopenraons o ot
eway

in/alipopustite napetost kabla,

o
4) Mpurucwere 31pas0 1,2,3 1433 S cexynan
El

Hastanin pozisyonu, alin kisminda il

urdurun ve qikann.
ginden, sensory
genelde kisa sire

et |
4) 1,2.3 ve 4 5 saniye boyunca saglamca basin.
5) Sensor soketini hasta aray(iz kablosuna yerlestirin.

Velveya kablo gerilmesini azaktabilrsiniz




