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RESUMEN:

Introduccion: En los procedimientos endoscopicos electivos, la sedacién se
administra con frecuencia sin un monitoreo objetivo de la profundidad anestésica, lo

que puede derivar en sobredosificacion o sedacién insuficiente.

Objetivo: Evaluar el comportamiento del indice biespectral (BIS) durante la
sedacion en endoscopias y colonoscopias electivas, asi como su asociacién con

caracteristicas clinicas y la presencia de supresion cortical.

Metodologia: Estudio observacional descriptivo y comparativo en 66
pacientes sometidos a endoscopia y colonoscopia electiva. Se registraron los
valores minimo y maximo de BIS, la presencia de tasa de supresion, comorbilidades
y eventos adversos. Se emplearon pruebas t de Student o U de Mann—Whitney para
variables continuas y chi cuadrado o Fisher para variables categodricas. Se considero

significativo un valor de p < 0.05.

Resultados: De los 66 pacientes incluidos, 7 (10.7 %) presentaron supresion
cortical durante la sedacion. Estos pacientes eran de mayor edad (72.2 + 8.2 vs 54.5
+ 16.7 afios; p = 0.0032) y mostraron mayor frecuencia de hipertension arterial (100
% vs 27.5 %; p = 0.0007), diabetes mellitus (86 % vs 37.5 %; p = 0.0446) y
cardiopatia (43 % vs 3.4 %; p = 0.0032). El BIS minimo (38 vs 43; p = 0.0002) y
maximo (65 vs 66.5; p = 0.0004) fueron significativamente menores en el grupo con
supresion. No se observaron diferencias en eventos de apnea o alteraciones

hemodinamicas entre los grupos.

Conclusion: La supresion cortical durante la sedacion endoscopica se
asocia con mayor edad y comorbilidades cardiometabdlicas, asi como con valores
mas bajos de BIS. Estos hallazgos sugieren que los pacientes vulnerables podrian

beneficiarse de una titulaciéon mas conservadora de sedantes.

Palabras clave: indice biespectral, sedacion, endoscopia, supresion cortical,

anestesia.



ABSTRACT:

Introduction: In elective endoscopic procedures, sedation is frequently
administered without objective monitoring of anesthetic depth, which may result in

overdosing or insufficient sedation.

Objective: To evaluate the behavior of the bispectral index (BIS) during
sedation in elective endoscopy and colonoscopy, as well as its association with

clinical characteristics and the presence of cortical suppression.

Methodology: Observational, descriptive, and comparative study including
66 patients undergoing elective endoscopy and colonoscopy. Minimum and
maximum BIS values, the presence of suppression rate, comorbidities, and adverse
events were recorded. Student’s t-test or the Mann—Whitney U test were used for
continuous variables, and the chi-square test or Fisher's exact test for categorical

variables. A p value < 0.05 was considered statistically significant.

Results: Of the 66 patients included, 7 (10.7%) presented cortical
suppression during sedation. These patients were older (72.2 £ 8.2 vs 54.5 + 16.7
years; p = 0.0032) and had a higher frequency of arterial hypertension (100% vs
27.5%; p =0.0007), diabetes mellitus (86% vs 37.5%; p = 0.0446), and heart disease
(43% vs 3.4%; p = 0.0032). Minimum (38 vs 43; p = 0.0002) and maximum (65 vs
66.5; p = 0.0004) BIS values were significantly lower in the suppression group. No
differences were observed in apnea events or hemodynamic alterations between

groups.

Conclusion: Cortical suppression during endoscopic sedation is associated
with older age, cardiometabolic comorbidities, and lower BIS values. These findings
suggest that vulnerable patients may benefit from a more conservative titration of

sedative agents.

Keywords: bispectral index, sedation, endoscopy, cortical suppression,

anesthesia.



INTRODUCCION

Para la sedacion durante los procedimientos de colonoscopia y endoscopia
lo comlUn es realizar dos diferentes tipos de estrategias, anestesia general
balanceada con uso de hipnoticos parenterales seguido de gases para
mantenimiento o en algunos casos uso de bolos de sedante — hipnético con forme
segun sea el requerimiento de acuerdo al juicio clinico de operador, por lo que la
subjetividad del procedimiento nuevamente se basa en parametros que no siempre
son objetivos. El proposito de la sedacion y analgesia es aliviar la ansiedad vy el
malestar del paciente, mejorar el resultado del examen y disminuir el recuerdo del

evento por parte del paciente ().

Los objetivos de la evaluacion previa al procedimiento para endoscopia
gastrointestinal (EGI) estan determinados por los detalles especificos del
procedimiento, las cuestiones relacionadas con la enfermedad que requiere la
endoscopia, las comorbilidades, los objetivos de la sedacién y el riesgo de
complicaciones de la sedacion y el procedimiento endoscépico. En lugar de
considerar estas cuestiones como entidades separadas, deberian considerarse

como parte de un proceso continuo de preparacion para la EGlz).

Un consenso internacional realizado en Atenas realizado a 32 anestesiologos
expertos, sobre la sedacion en endoscopia digestiva propuso con gran aceptacion
que en pacientes gque reciben sedacion se debe realizar una monitorizacién de la
frecuencia cardiaca, la saturacion arterial de oxigeno y la presion arterial (60% de
aceptacion), que la monitorizacion del nivel de conciencia del paciente durante un
examen es Util para evaluar el efecto de la sedacion y puede mejorar el resultado
del paciente (100% aceptacion), asi como que se recomienda la administracion de
oxigeno suplementario, pero puede enmascarar el reconocimiento y tratamiento

tempranos de la depresién ventilatoria (100% de aceptacion).



La capnografia es una medida de ventilacion mas precisa que la observacion
de la pared toracica del paciente, sin embargo uso rutinario durante la endoscopia
requiere mayor evaluacion (100% de aceptacion), que los pacientes que recibieron
sedacion deben ser monitorizados durante la recuperacion (100% de aceptacion) e
inclusive estuvieron de acuerdo que los gastroenterdlogos y enfermeras con la
formacion adecuada para la sedacion con propofol durante procedimientos
endoscépicos pueden administrar propofol de forma segura y eficaz (100% de

aceptacion).

Respecto a el tiempo de recuperacion y el tiempo de alta se acortan y la
satisfaccion del paciente después de la endoscopia mejora, con propofol en
comparacion con la sedacion con una benzodiazepina y un opioide (84% de
aceptacion), hasta la fecha no se ha demostrado ninguna diferencia en la seguridad
o eficacia endoscopica del propofol en comparacion con la sedaciéon con una
benzodiazepina sola o combinada con un opioide (88% de aceptacidn); en lo que
respecta a la metodologia de administracion, la infusibn continua que permiten
controlar la administracion del farmaco por parte del paciente y son alternativas
prometedoras a los métodos actuales de sedacion (97% de aceptacion) y finalmente
mencionaron sobre los nuevos métodos de sedacion, que deberian ser rentables en
comparacién con las modalidades de sedacion existentes y requieren de estudios

para avalarse (93% de aceptacion),4).

En lo que respecta al tipo de monitorizacién durante el procedimiento, los
parametros utilizados no toman en cuenta la depresion respiratoria y suele ser un
evento frecuente durante los mismos, por ello la necesidad de describir otras
técnicas de mayor objetividad para su determinacion. En este caso se propone el
indice biespectral, que se trata de una interpretacion estadistica basada en un
algoritmo matematico complejo sobre datos extraidos del electroencefalograma
(EEG) de individuos sanos sometidos a anestesia general, que calcula un valor que
resulta de procesar una sefial de electroencefalografia frontal. Dicho valor

adimensional proporciona una medida del nivel de consciencia del paciente.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los procedimientos de endoscopia digestiva alta y colonoscopia realizados
en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo, la sedacién se administra generalmente
mediante bolos intravenosos o anestesia inhalatoria, sin contar con monitoreo
objetivo de la profundidad anestésica. Esta practica depende del juicio clinico del
anestesiologo y se basa en signos clinicos indirectos, como la respuesta

hemodinamica o el movimiento del paciente, que pueden resultar imprecisos.

La falta de un monitoreo estandarizado, como el indice biespectral (BIS),
puede conllevar a una administracion inadecuada de farmacos anestésicos, ya sea
por sobredosificacion o subdosificacion. Esto incrementa el riesgo de
complicaciones transoperatorias y postoperatorias, incluyendo eventos de apnea,
hipoxia, delirio o recuperacion prolongada. A pesar de la disponibilidad de
tecnologias como el BIS, su uso no se ha incorporado rutinariamente en estos

procedimientos en el contexto institucional actual.

Ante esta situacion, resulta necesario evaluar objetivamente el
comportamiento del BIS durante endoscopias y colonoscopias electivas, para
identificar posibles desviaciones en la profundidad anestésica y sus implicaciones
clinicas. Esto permitiria valorar la utilidad de su implementacion sistematica como
herramienta para mejorar la seguridad anestésica y la calidad del cuidado

perioperatorio.
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Justificacion

La seguridad del paciente constituye un pilar fundamental en la practica
anestésica moderna, particularmente en procedimientos diagnésticos como la
endoscopia y la colonoscopia, en los que la sedacion profundidad se utiliza de
manera rutinaria. En estos escenarios, la administracion de farmacos anestésicos
suele basarse en parametros clinicos indirectos, como la respuesta hemodinamica
o el movimiento del paciente, los cuales no siempre reflejan de forma precisa el nivel
real de hipnosis y pueden favorecer tanto la sedacién insuficiente como la

sobredosificacion.

El indice Dbiespectral (BIS) representa wuna herramienta de
neuromonitorizacion que permite evaluar de manera objetiva la profundidad
anestésica mediante el andlisis de la actividad electroencefalografica frontal. Su uso
ha demostrado utilidad en diversos contextos quirdrgicos al facilitar una titulacion
mas precisa de los agentes anestésicos, reducir el consumo de farmacos y
minimizar la exposicion a niveles excesivos de hipnosis. Sin embargo, su aplicacion
sistematica en procedimientos endoscopicos electivos contintda siendo limitada en
muchos entornos hospitalarios, a pesar de su potencial beneficio en términos de

seguridad neurolégica.

La poblacion sometida a endoscopia y colonoscopia suele incluir pacientes
de edad avanzada y con multiples comorbilidades cardiometabdlicas, quienes
presentan una mayor vulnerabilidad a la depresion cortical inducida por anestésicos.
En estos pacientes, la presencia de supresion electroencefalografica puede reflejar
una menor reserva cerebral y se ha asociado en la literatura con desenlaces
neurologicos adversos, como delirio y deterioro cognitivo postoperatorio. Por ello,
identificar de manera objetiva estos patrones durante la sedacion resulta

clinicamente relevante.

11



En el contexto del Centenario Hospital Miguel Hidalgo, no se cuenta con un
sistema de monitoreo BIS de uso rutinario en el area de endoscopia, lo que limita la
posibilidad de evaluar de forma objetiva la profundidad anestésica durante estos
procedimientos. La realizacion del presente estudio permite generar evidencia local
sobre el comportamiento del indice biespectral, su relaciébn con caracteristicas
clinicas de los pacientes y la aparicion de supresion cortical, aportando informacion
relevante para valorar la implementacion futura de estrategias de

neuromonitorizacion.

Desde el punto de vista académico y asistencial, este trabajo contribuye al
fortalecimiento de la practica anestésica basada en evidencia, promueve la
individualizacion de la sedacién y sienta las bases para mejorar la seguridad
perioperatoria en pacientes sometidos a procedimientos endoscopicos electivos.
Asimismo, los resultados obtenidos pueden servir como referencia para el disefio
de protocolos institucionales orientados a optimizar la titulacion anestésica y reducir

el riesgo de complicaciones neuroldgicas en poblaciones vulnerables.

12



Pregunta de investigacion
¢lLa tasa de supresion monitorizada por indice biespectral durante

procedimientos endoscépicos electivos, se asocia con mayor incidencia a pacientes
de mayor edad o con comorbilidades asociadas o realmente no existe correlacion

de estos eventos con las caracteristicas clinicas de los pacientes?

13



Marco teérico
Desde su invencion, el indice biespectral ha estado en constante aplicacion

buscando usos de lo que un monitoreo objetivo puede implicar en las diferentes
técnicas anestésicas. Universalmente no se acepta ninguna medida objetiva de
sedacion, por lo que indicadores clinicos y somaticos, como la presion arterial,
frecuencia cardiaca y movimiento al estimulo doloroso son actualmente utilizadas
para ajustar la analgesia y sedacion. Sin embargo, es dificil de separar y asignar
estos cambios a analgesia o sedacion. Es entonces que el monitoreo mediante el
indice biespectral adquiere importancia para realizar una medicion objetiva de

diferentes de sedacion en distintos escenarios clinicoss,

El primer estudio realizado utilizando el indice biespectral en procedimientos
de endoscopia gastrointestinal fue realizado por Bower y colaboradores (2000)
donde este estudio comparo la relacion temporal de los niveles del indice biespectral
contra la escala de Evaluacion de Alerta/Sedacion del Observador (OAA/S) para la
sedacion durante la endoscopia, para asi proponer un rango de indice biespectral
funcional para procedimientos endoscopicos, se realizé un estudio en 50 personas
sometidas a colangiopacreatografia retrégrada endoscopia, endoscopia
esofagogastroduodenal y colonoscopia; se utilizé sedacién intravenosa con
diazepam y mepiridina y se determind el indice biespectral y los puntajes de OAA/S
cada 3 minutos, donde se demostré que existe una correlacion significativa temporal
entre el BIS y el puntaje clinico (r = 0.59, p < 0.0001) por lo que se concluye que

puede ser una metodologia adecuada,)

Recientemente, se realizé un ensayo clinico comparando el uso de propofol
en infusidn controlada por objetivo mediante el uso o no del indice biespectral, se
tratd de un estudio prospectivo que enrol6 a 200 personas premedicadas con
midazolam 2 mg y alfentanil 0.4 mg a quienes se les realizaria endoscopia
gastrointestinal, se propuso una concentracion sanguinea de propofol de 0.1 ug/mL
hasta 0.2 ug/mL para mantener un estado de sedacion moderada a profunda, se

realizaron dos grupos, uno con monitorizacion BIS y otro con la escala

14



sedacion/alerta (OAA/S) en dos grupos de 100 personas, concluyendo que la
cantidad de propofol requerida para mantener la sedacién moderada a profunda fue
mayor en el grupo que no se utilizé BIS (5.44 contra 4.76 mg/kg/h, p = 0.016)
ademas documentando un mayor nivel de satisfaccion por parte del endoscopista

en aquellos que se utilizé BIS (7).

Otro estudio observacional donde se comparo el indice biespectral contra la
monitorizacion mediante puntajes de observacion y la aparicion de suefios durante
la sedacion con propofol durante endoscopias gastrointestinales, partiendo de que
los suefios han sido reportados durante la sedacién con propofol, se recluté un total
de 124 personas sometidas a endoscopia gastrointestinal, se les pregunto si habia
presentado suefios y si estos habian sido placenteros o no; donde se concluyo6 que
43% de las personas reportaron suefos, siendo en todos los casos placenteros
(excepto en un caso), el observar al paciente y documentar facies de placer
presenté una correlacion con la presencia del suefio (r = 0.260, p = 0.004, ademas
concluyendo ademas que el grupo que tuvo suefios present6 un valor de BIS menor

a los dos minutos iniciada la sedacion (48 contra 59 Hz, p = 0.038) (7).

El estudio mas reciente de la literatura evaluo la eficacia de la capnografia y
el indice biespectral durante la sedacion en endoscopias, siendo el objetivo del
estudio investigar el impacto clinico de la capnografia y la monitorizacién BIS para
documentar eventos de hipoxia durante estos procedimientos, se traté de un estudio
observacional prospectivo que documento eventos de hipoxia durante la sedacién
y se investigd el impacto clinico de la capnografia y la monitorizacion BIS,
concluyendo que los pacientes que presentaron mas eventos de hipoxia, tuvieron
significativamente mas apneas detectas durante la capnografia; el BIS no fue
diferente como factor de riesgo para hipoxia, sin embargo, el analisis por evento
revel6 una disminucién significativa de los valores de BIS 3 minutos previos al

evento hipdxico, planteando nuevamente su uso para esto(s,9).

15



Manejo del BIS:

Tasa de supresion (TS): Este parametro determina la proporcion entre los
periodos en los que existe actividad eléctrica cerebral (sefial en el EEG) y
aquellos en los que el trazado se muestra isoeléctrico durante el ultimo
minuto (cuando la amplitud no supera 5 pV). En situaciones de anestesia
muy profunda, la TS se correlaciona con valores bajos del indice biespectral
(BIS 0—-30). En personas despiertas, sedadas o bajo una anestesia quirurgica
adecuada, la TS se mantiene en 0. La presencia de una tasa de supresion
en estos casos puede indicar posible isquemia cortical. En el contexto de

muerte encefalica, el BIS es de 0 y la TS alcanza el 100%10).

Analisis biespectral (Ratio beta): corresponde al logaritmo de la relacion entre
los componentes de alta frecuencia del EEG (30—47 Hz) y las frecuencias
medias o clasicas (11-20 Hz). En pacientes despiertos, el componente beta

representa el principal determinante del valor del BIS10,11).

Los valores de BIS comprendidos entre 40 y 60 se consideran Optimos para

mantener una anestesia general adecuada durante el procedimiento quirdrgico.

Cuando el BIS desciende por debajo de 40, indica un nivel de hipnosis

excesivamente profundo.

Mantener el BIS dentro de este rango durante la anestesia general ayuda a

prevenir el recuerdo intraoperatorio y permite disminuir la cantidad de agentes

anestésicos administrados.

16



Tabla 1. Cuadro comparativo de las distintas ondas y

niveles de profundidad anestésica

Colocacioén del sensor:

1.

Limpiar cuidadosamente la piel en la zona donde se colocara el sensor y
dejar que se seque por completo.

Colocar primero el electrodo nimero 4, alineando su curvatura de forma
paralela a la ceja. Luego, colocar los electrodos 2 y 1, asegurando que este
altimo quede aproximadamente a5 cm por encima del puente nasal.
Finalmente, ubicar el electrodo nimero 3 sobre la linea imaginaria que une
ambos 0jos, a mitad de camino entre el angulo externo del ojo y la parte
anterior de la linea del cabello. Tal como se aprecia en la figura, el sensor
debe quedar en posicién oblicua, no paralela a las cejas.

Una vez colocado, presionar suavemente sobre la parte externa de cada
electrodo para garantizar su adecuada adherencia.

Conectar el sensor a la unidad DSC y, posteriormente, esta al monitor.
Verificar la colocacion: al finalizar, el sistema realiza una prueba
de impedancia (resistencia de la piel al paso de corriente en cada electrodo).
La monitorizacion comenzara Unicamente cuando en la pantalla se muestre

la indicacion “aprobado” en todos los electrodos.
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Hipoétesis

Los pacientes sometidos a endoscopia y colonoscopia electiva en el
Centenario Hospital Miguel Hidalgo que presentan mayor edad y comorbilidades
cardiometabodlicas muestran una mayor probabilidad de desarrollar supresion
cortical durante la sedacion, asi como valores mas bajos del indice biespectral (BIS),

en comparacion con pacientes mas jovenes y sin dichas comorbilidades.

Hipotesis nula
No existe asociacion entre la edad, la presencia de comorbilidades

cardiometabolicas y los valores del indice biespectral (BIS) con la aparicion de
supresion cortical durante la sedacion en pacientes sometidos a endoscopia y

colonoscopia electiva.
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Objetivo general

Evaluar la profundidad anestésica mediante el indice biespectral (BIS) en

pacientes sometidos a endoscopias y colonoscopias electivas en el Centenario

Hospital Miguel Hidalgo, asi como su asociacion con caracteristicas clinicas y la

presencia de supresion cortical durante la sedacion.

Objetivos especificos

1.

Describir los valores minimo y maximo del indice biespectral
(BIS) registrados durante la sedacion en pacientes sometidos a endoscopia
y colonoscopia electiva.

Determinar la frecuencia de supresion cortical detectada mediante
neuromonitorizacion EEG/BIS durante los procedimientos endoscopicos.
Comparar las caracteristicas demogréaficas y clinicas (edad, sexo,
clasificacion ASA y comorbilidades) entre los pacientes que presentaron
supresion cortical y aquellos que no la presentaron.

Analizar la asociacion entre los valores de BIS (minimo y maximo) y la
presencia de supresion cortical durante la sedacion

Identificar la relacion entre la supresion cortical y la aparicion de eventos
respiratorios y hemodinamicos, como apnea, hipotension y bradicardia,

durante los procedimientos
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METODOLOGIA

Se llevé a cabo un estudio de tipo observacional y descriptivo en la poblacion
de pacientes sometidos a endoscopia y colonoscopia en el Centenario Hospital
Miguel Hidalgo. Se cuantificé el grado de profundidad anestésica mediante el uso
de sensores de indice biespectral, con base en la escala recomendada por el

fabricante (figura 2) y las recomendaciones descritas en la literatura.

Criterios de inclusiéon
e Pacientes sometidos de manera electiva para endoscopias y colonoscopias

en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo.
e Mayores de 18 afios.
e Pacientes que acepten participar en el estudio.
e Aceptacion en la neuromonitorizacion.
e ASA1l,2y3.

Criterios de exclusion
e Negativa por parte del paciente.

e Procedimientos de urgencia para endoscopia o colonoscopias.
e Menores de 18 afios
¢ Paciente sometidos a procedimientos de CPRE.

e ASAA4 o pacientes de terapia.

Criterios de eliminacioén
No aplica

Instrumento de recoleccion de datos
Cédula de recoleccidon de datos estructurada, elaborada especificamente

para el estudio (anexo E ).

21



Tamano de la muestra
Para detectar una diferencia en los valores del indice biespectral (BIS) entre

dos tipos de anestesia (bolos intravenosos vs. infusion continua o inhalatoria), se
realizo un célculo de tamafio de muestra para comparacion de medias (prueba t de
Student).

n = tamafo de muestra por grupo

a = nivel de significancia (0.05)

B = probabilidad de error tipo Il (1 — poder)= 0.7

Z1-a/2 = valor z para significancia bilateral (1.96 para a=0.05\alpha =
0.05a=0.05)

Z1-B = valor z para el poder deseado (0.84 para 80%, 0.52 para 70%)

d = tamano del efecto estandar (Cohen’s d), en este caso 0.66

Considerando una tasa estimada de pérdida del 10%, el tamafio de muestra

final requerido fue de 33 pacientes por grupo, para un total de 66 pacientes.

La informacion fue posteriormente capturada en una base de datos electrénica para

su andlisis estadistico.
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Analisis estadistico
El analisis estadistico se realizé utilizando el programa RStudio para

Windows. En primer lugar, se llevé a cabo un analisis descriptivo de las variables.

Las variables cuantitativas (como edad y valores de BIS) se describieron
mediante medidas de tendencia central (media y mediana) y de dispersion

(desviacion estandar y rangos intercuartilicos), de acuerdo con su distribucion.

Las variables cualitativas (como sexo, clasificacién ASA, tipo de anestesia 'y
presencia de apnea o hipoxia) se resumieron mediante frecuencias absolutas y

relativas (porcentajes).

Posteriormente, se efectud un analisis bivariado. Para comparar los valores
del indice biespectral (BIS) entre los dos grupos de anestesia, se utilizé la prueba t
de Student cuando las variables presentaron distribucion normal, o la prueba U de

Mann—Whitney en caso contrario.

Para comparar la frecuencia de eventos de apnea o hipoxia entre grupos, se
aplicé la prueba ji cuadrada de Pearson o la prueba exacta de Fisher cuando alguna

celda present6 una frecuencia esperada menor de 5.

Finalmente, se elaboré un modelo de regresion logistica binaria con el
objetivo de identificar si los valores extremos del BIS (<40 o >60) se asociaron con
una mayor probabilidad de presentar eventos de apnea o hipoxia, ajustando por
posibles variables de confusién como edad, clasificacién ASA vy tipo de anestesia

administrada.

La eleccion de la regresion logistica se justific6 porque la variable
dependiente fue dicotdmica (presencia o ausencia de evento adverso), lo que
permiti6 estimar la razon de momios ajustada (ORa) para cada variable
independiente. Todos los analisis se realizaron con un nivel de significancia

estadistica de p < 0.05.
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Operacionalizacién de variables
Tabla 2. Operacionalizacion de variables

Variable

Edad

Sexo

Comorbilidades

Clasificacion
ASA
Tipo de
anestesia

BIS minimo

BIS maximo

Supresion
cortical

Apnea

Hipotension

Definicién

conceptual
Tiempo
transcurrido
desde el
nacimiento
hasta el
procedimiento
Condicion
bioldgica del
paciente
Enfermedades
crénicas
diagnosticadas
Estado fisico
preoperatorio
Técnica
anestésica
utilizada
Nivel mas bajo
de indice
biespectral
registrado
durante el
procedimiento
Valor maximo
de indice
biespectral
registrado
Episodios de
actividad EEG
interrumpida
Ausencia de
ventilacion 210
segundos
PAS <90
mmHg o |
>20% basal

Definicion
operacional
Edad registrada en
afos en expediente
clinico

Masculino /
Femenino

Presencia de HAS,
DM, cardiopatia,
obesidad, neoplasia
ASA L, 11, 1

Bolos IV vs
infusion/inhalatoria

Valor numérico mas
bajo reportado por
el monitor

Valor numérico mas
alto durante el
procedimiento

Registro 21 evento
en monitor EEG/BIS

Reporte en monitor
o clinica

Reporte en
expediente o
monitor

Tipo de
variable
Independiente

Independiente

Independiente

Independiente

Independiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Escala de
medicion
Cuantitativa

continua

Categorica
dicotémica

Categorica
nominal

Ordinal

Categorica
dicotdbmica

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Categorica
dicotémica

Categorica
dicotomica

Categorica
dicotomica
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Accesibilidad y costo del método

El monitor de indice biespectral (BIS) es un equipo de neuromonitoreo que

permite evaluar de manera objetiva el nivel de conciencia durante procedimientos

anestésicos. Su incorporacion tiene implicaciones econdmicas que deben ser

valoradas desde una perspectiva institucional y del paciente.

1. Costo del equipo

Monitor BIS completo (modelo estandar): Aproximadamente $120,000 a
$160,000 MXN segun proveedor y modelo.

Vida util estimada: 5 a 7 anos, con capacidad para realizar cientos de
procedimientos.

Mantenimiento: Requiere calibracién periddica, con un costo promedio anual
de $5,000 a $10,000 MXN.

2. Costos por procedimiento

Electrodos BIS desechables: Cada sensor tiene un costo aproximado de
$350 a $500 MXN por paciente.
Tiempo adicional de colocacién y calibracion: 2 a 3 minutos, sin impacto

significativo en duracion total del procedimiento.

3. Impacto econdémico para la instituciéon

Aunque el costo inicial del equipo es elevado, su uso permite: Reduccién en
el consumo de farmacos anestésicos (como propofol) en hasta un 20-30%,
lo que representa un ahorro en insumos farmacologicos.

Menor tiempo de recuperacion anestésica, lo que disminuye la estancia en
areas de recuperacion y mejora la rotacion de pacientes.

Disminucion de eventos adversos (como hipoxia, apnea o delirio), lo cual
reduce costos indirectos asociados a reintervenciones, monitoreo adicional o

estancia prolongada.
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4. Impacto para el paciente
e No implica costos directos adicionales para el paciente en el contexto del
sistema publico de salud.
e Mejora en seguridad y experiencia anestésica, al reducir la probabilidad de

efectos adversos y facilitar una recuperacion mas rapida y confortable.

5. Relacién costo-beneficio

e A pesar del costo inicial, el uso del BIS es rentable en el mediano plazo
debido al ahorro en farmacos, reduccion de complicaciones y optimizacion
de recursos humanos y materiales.

e Su implementacién progresiva en procedimientos electivos de endoscopia
puede generar evidencia para evaluar su integracion en otros entornos
quirurgicos.

Recursos humanos
El equipo a cargo de la investigacion estuvo conformado por:

¢ Investigadora principal: médica residente de anestesiologia
e Asesor académico: médico especialista en anestesiologia.
e Personal asistencial: adscritos y residentes de anestesiologia, ademas de

personal de enfermeria del servicio de endoscopia.

Ninguno de los participantes recibiéo remuneracién adicional por su colaboracion en

el estudio.

Recursos materiales y financieros
e El estudio no gener6 gastos directos para los pacientes.

¢ Los monitores de BIS y sensores utilizados formaron parte del equipamiento
institucional.

¢ No existié patrocinio externo ni apoyo de empresas comerciales.
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RESULTADOS

Se analizaron un total de 66 pacientes sometidos al procedimiento, se
descartd un paciente debido a defuncion, siendo 65 la muestra total, de los cuales
37 fueron endoscopias y 28 colonoscopias; los grupos estuvieron divididos de la
siguientes manera: 30 procedimientos bajo anestesia inhalada, 20 bajo anestesia

en bolos, 15 procedimientos bajo anestesia continda.

De los pacientes estudiados 7 (10.7%) presentaron supresion en el monitoreo
electroencefalografico durante la sedacion, mientras que 58 (89.3%) no mostraron
dicho comportamiento. Los grupos fueron comparables en cuanto a su distribucion
por sexo, observandose una proporcion similar de mujeres en el grupo con
supresion (57%) y en el grupo sin supresion (55%), sin diferencia significativa (p =
1). No obstante, se identifico una diferencia estadisticamente significativa en la
edad, con valores notablemente mayores en el grupo con supresion (72.2 + 8.2
afnos) respecto al grupo sin supresion (54.5 + 16.7 afios, p = 0.0032), lo cual sugiere
que la edad avanzada podria influir en la susceptibilidad a depresién cortical durante

la sedacion (tabla 3).

Tabla 3. Caracteristicas clinicas de los pacientes

Total Supresion No supresion p
N =65 n=7 n =58
Edad, afios media + DE 56.5+ 16.9 722 +8.2 545+ 16.7 ~ 0.0032*
Sexo
Femenino 36 (55.3%) 4 (57%) 32 (55%) 1
Masculino | 29 (44.7%) 3 (43%) 26 (45%)
Comorbidos
Hipertensién arterial 23 (35.3%) 7 (100%) 16 (27.5%)
Diabetes mellitus 28 (43%) 6 (86%) 22 (37.5%) 0.0007*
Cardiopatia 5 (7.6%) 3 (43%) 2 (3.4%) 0.0446*
Obesidad 5 (7.6%) 0 5 (8.6%) 0.0032*
Neoplasia 12 (18.4%) 3 (43%) 9 (15.5%) 0.3406
Estado fisico ASA
ASA 1 4 (6.2%) 0 4 (6.8%) 1
ASA 2 38 (58.4%) 3 (43%) 35 (60.3%) 1
ASA 3 23 (35.3%) 4 (57%) 19 (32.8%) 1
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En relacion con las comorbilidades, los pacientes con supresién presentaron
una frecuencia considerablemente mayor de hipertension arterial (100% vs 27.5%,
p = 0.0007) y diabetes mellitus (86% vs 37.5%, p = 0.0446) en comparacion con
aqguellos sin supresion. Asimismo, la presencia de cardiopatia estructural o funcional
fue significativamente mas frecuente en el grupo con supresion (43% vs 3.4%, p =
0.0032).

Por el contrario, la obesidad y el estado fisico ASA no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos, lo que indica que las
comorbilidades cardiovasculares y metabdlicas, mas que el deterioro funcional
global, parecen relacionarse con el riesgo de supresion cortical en este contexto

clinico (tabla 3).

En cuanto a los parametros derivados del monitoreo neurolégico, el grupo
con supresion presento valores de BIS minimo significativamente menores (38 [28—
48]) en comparacion con el grupo sin supresion (43 [40.5-49], p = 0.0002). Del
mismo modo, el BIS maximo fue inferior en el grupo con supresiéon (65 [58—73] vs
66.5 [66.5—74.2], p = 0.0004). Estos hallazgos sugieren una mayor variabilidad y
profundidad oscilante del nivel de conciencia, asi como una posible reduccion en la
reserva neuronal o cortical, particularmente en pacientes afiosos y con
comorbilidades. La presencia de apnea no mostro diferencias significativas entre los
grupos (p = 0.4522) (tabla 4).

El tiempo de supresién en los pacientes que la presentaron fue en promedio
de 26.4 segundos, lo cual, aunque transitorio, es clinicamente relevante
considerando la asociacién potencial entre supresion electroencefalografica,
hipoperfusion cerebral y mayor sensibilidad a los agentes anestésicos. En cuanto a
los farmacos utilizados, todos los pacientes recibieron propofol y fentanilo, sin

diferencias en las dosis administradas entre grupos.
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Sin embargo, el uso de lidocaina intravenosa fue mas frecuente en el grupo
con supresion (43% vs 13.7%, p = 0.0228), lo que podria sugerir una sinergia
depresora aditiva sobre la actividad neuronal en pacientes vulnerables; el uso de

midazolam no mostro diferencias entre grupos (p = 0.9441) (tabla 4).

Tabla 4. Resultados del neuromonitoreo

Total Supresion No supresion p

N =65 n=7 n =58
BIS minimo 38 (28 — 48) 0 39.5 (30 — 0.0002*
BIS maximo 65 (58 —73) 43 (40.5 — 49) 48.25) 0.0004*
Apnea 9 (13.8%) 2 (28.5%) 66.5 (66.5—  0.4522

74.2)
7 (12.0%)

Supresion 7

Tiempo, segundos 26.4 segundos

Farmacos utilizados

Propofol 65 (100%) 7 (100%) 58 (100%) 1
Fentanilo 65 (100%) 7 (100%) 58 (100%) 1
Lidocaina 12 (18%) 4 (43%) 8 (13.7%) 0.0228*
Midazolam 24 (36.9%) 2 (28.5%) 22 (37%) 0.9441
Eventos adversos

Bradicardia 17 (37.7%) 2 (28.5%) 15 (25.8%) 1
Hipotension 16 (35.5%) 2 (28.5%) 14 (24.1%) 1
Apnea 9 (13.8%) 2 (28.5% 7 (12.0%) 0.4522

Respecto a los eventos hemodinamicos, la incidencia de bradicardia,

hipotensién y apnea fue similar en ambos grupos, sin diferencias estadisticamente
significativas. Este resultado sugiere que, si bien la supresion puede reflejar un
fenbmeno predominantemente neurofisiolégico, no parece acompafarse
necesariamente de inestabilidad autondmica manifiesta, al menos en esta cohorte
(tabla 4).

En conjunto, los resultados muestran que la supresion cortical durante la
sedacion se asocia de manera significativa con mayor edad, presencia de
hipertension arterial, diabetes mellitus y cardiopatia, asi como con niveles mas bajos
de BIS.
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Ademas, se observo que la utilizacion de lidocaina intravenosa podria
contribuir a la aparicion de supresion en pacientes con una mayor vulnerabilidad

neurofisiolégica.

Estos hallazgos refuerzan la necesidad de individualizar el manejo
sedoanalgésico, particularmente en pacientes de edad avanzada y con
comorbilidades cardiometabdlicas, quienes podrian beneficiarse de ajustes mas
conservadores en la titulaciéon de agentes depresores del sistema nervioso central,
asi como de wuna monitorizacibn continua mas estricta con indices

electroencefalograficos.
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DISCUSION

En el presente estudio se analiz6 una cohorte de 66 pacientes, se descartd
1 paciente debido a defuncion, sometidos a sedacién para procedimientos electivos,
de los cuales 7 (10,7 %) presentaron supresion cortical detectada mediante
monitoreo electroencefalografico (EEG). Los hallazgos principales mostraron que
los pacientes con supresion eran significativamente mayores (72,2 + 8,2 afios) que
los sin supresion (54,5 £ 16,7 afios, p = 0,0032). Ademas, en el grupo con supresion
se observé una mayor prevalencia de hipertension arterial (100 % vs 27,5 %, p =
0,0007), diabetes mellitus (86 % vs 37,5 %, p = 0,0446) y cardiopatia (43 % vs 3,4
%, p = 0,0032). Los valores del indice biespectral (BIS) minimo y maximo fueron
también mas bajos en el grupo con supresion (BIS minimo mediana 38 [28—48] vs
43 [40,5-49], p = 0,0002; BIS maximo 65 [58-73] vs 66,5 [66,5-74,2], p = 0,0004).
No se hallaron diferencias significativas en la incidencia de apnea o0 eventos

hemodinamicos (bradicardia, hipotension) entre ambos grupos.

Estos datos sugieren que la supresion cortical intra-sedacién aparece
preferentemente en pacientes de mayor edad y con comorbilidades
cardiovasculares/metabdlicas, asi como en ausencia de diferencias en el consumo
farmacologico (propofol/fentanilo) entre grupos, lo cual refuerza la hipotesis de una
mayor vulnerabilidad neurofisiolégica en dicho segmento de pacientes. Este
hallazgo es coherente con literatura previa que describe que en el cerebro
envejecido se producen cambios estructurales y funcionales que aumentan la
susceptibilidad a patrones de supresion cerebral bajo agentes sedantes o
anestésicos. Por ejemplo, un estudio observé que los adultos mayores presentan
menores valores de BIS, mayor tendencia a supresion y cambios en la potencia alfa

en el EEG, lo que sugiere una baja reserva cortical en este grupo de edad(12,13)

La asociacion entre supresion EEG (o “burst suppression”) y peor pronéstico
neuroldgico esta documentada. Por ejemplo, en pacientes quirdrgicos mayores, la
supresion prolongada se ha asociado con un mayor riesgo de confusién

postoperatoria o disfuncion cognitiva (POCD) (14, 15).
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En este sentido, el hallazgo de que los pacientes con supresion en tu estudio
presentan edad avanzada y mas comorbilidades sugiere que podrian ser un
subgrupo de alto riesgo para complicaciones neuroldgicas, lo cual puede demandar

una modificacién del plan de sedacion (s, 17)

El hecho de que no se observaran diferencias en la incidencia de eventos
hemodinamicos (bradicardia, hipotension) entre los grupos puede interpretarse de
dos maneras: primero, que la supresion cortical puede ocurrir sin necesariamente
acompafarse de inestabilidad autonémica manifiesta, al menos en el contexto de
sedacion controlada; y segundo, que la muestra pequefa del grupo con supresion
(n=7) quizas no permitié detectar diferencias en estas variables. Ademas, aunque
la supresion promedio fue de 26,4 segundos, aunque breve, clinicamente puede ser
relevante puesto que incluso episodios transitorios de supresién podrian reflejar
periodos de hipoperfusion o reduccion de la actividad cerebral, lo cual en pacientes

mayores o con reserva disminuida podria tener mayor impacto.

Desde el punto de vista clinico, este conjunto de datos sugiere que en
pacientes de edad avanzada, con hipertension, diabetes o cardiopatia, sometidos a
sedacion profunda, se debe considerar individualizar la titulacion de farmacos,
vigilar més estrechamente la monitorizacion electroencefalografica (por ejemplo
mediante BIS) y considerar quiza objetivos de sedacion mas “ligeros” o protocolos
de sedacion adaptados a menor reserva cerebral. Estudios recientes recomiendan
precisamente evitar periodos de BIS < 40 o supresion EEG en ancianos para reducir

riesgo de desorientacién postoperatoria o deterioro cognitivo (s, 19).

No obstante, hay que sefalar varias limitaciones en la interpretacion de los
resultados: el grupo con supresion es pequefio (n=7), lo que limita la potencia
estadistica para ciertos desenlaces. Asimismo, no se tomé en cuenta, los tiempos
de recuperacion, delirium post-procedimiento, o test cognitivos comparativos, por lo

gue la repercusion funcional de la supresion no puede determinarse directamente.
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Tampoco se detalla la velocidad de administracion de los farmacos, tiempos
de procedimiento, o posibles diferencias en la estimacion del efecto remanente de
los sedantes entre grupos. Por ultimo, siendo un estudio observacional no se puede
establecer causalidad, la asociacion entre edad/comorbilidades y supresion puede
estar mediada por otros factores no medidos. A futuro seria importante disefiar
estudios que incluyan estas variables, evallen desenlaces neurolégicos post-

procedimiento y cuantifiquen la duracion acumulada de supresion.
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CONCLUSIONES

En conclusién, en esta cohorte de 66 pacientes, siendo 65 los pacientes que
entraron al protocolo, sometidos a sedacion electiva con monitorizacion EEG, la aparicion
de supresion cortical (10,7 %) se asocio significativamente con mayor edad, hipertension,
diabetes y cardiopatia, asi como con valores mas bajos de BIS minimo y maximo. Estos
hallazgos indican que los pacientes de mayor edad y con comorbilidades cardio-
metabdlicas constituyen un grupo de mayor vulnerabilidad a la depresion cortical bajo
sedacion, lo que sugiere la necesidad de adaptar las estrategias de sedaciéon en este
contexto: reducir dosis, titular mas lentamente, utilizar monitorizacion electroencefalografica

y considerar objetivos de sedacion menos profundos.

Aunque los efectos funcionales directos de la supresion en este estudio no fueron
evaluados, la bibliografia sugiere que la supresion EEG prolongada esta asociada a peores
resultados cognitivos y a mayor riesgo de delirio en poblacion geriatrica. Por tanto, la
monitorizacién activa y la individualizacién de la sedacion en pacientes de riesgo pueden

contribuir a mejorar la seguridad neurolégica peri-procedimiento.

En el Centenario Hospital Miguel Hidalgo, lamentablemente no contamos con un
equipo de BIS fijo para el servicio de endoscopia, por lo que podria ser también un
oportunidad de mejora para ofrecer a nuestros pacientes, anestesias seguras y mas

objetivas.
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GLOSARIO

Anestesia general: Estado farmacol6gicamente inducido caracterizado por

hipnosis, amnesia, analgesia y pérdida de reflejos protectores.

Anestesia intravenosa: Técnica anestésica en la cual los farmacos se administran

por via intravenosa para inducir y mantener la sedacion o anestesia.

Anestesiologo: Médico especialista responsable de la administracion de
anestesia, vigilancia hemodinamica y seguridad del paciente durante un

procedimiento quirdrgico o diagnostico.

Apnea: Ausencia de respiracion espontanea durante un periodo igual o mayor a 10

segundos.

ASA (American Society of Anesthesiologists): Sistema de clasificacion del
estado fisico preoperatorio del paciente que va desde | (paciente sano) hasta VI

(paciente con muerte cerebral).

BIS (indice biespectral): ParAmetro cuantitativo obtenido del analisis del
electroencefalograma frontal, que estima el nivel de hipnosis anestésica en una

escala de 0 a 100.

BIS minimo: Valor mas bajo registrado del indice biespectral durante el

procedimiento.

BIS méaximo: Valor mas alto registrado del indice biespectral durante el

procedimiento.

Colonoscopia: Procedimiento endoscopico que permite visualizar el colon

mediante la introduccion de un colonoscopio a través del recto.

Comorbilidad: Presencia de una o mas enfermedades cronicas coexistentes en un

mismo paciente.
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Confusién postoperatoria o delirio: Alteraciébn aguda de la atencién y cognicién

gue puede presentarse después de procedimientos quirdrgicos o sedaciones.

Electroencefalograma (EEG): Registro de la actividad eléctrica cerebral mediante

electrodos colocados en el cuero cabelludo.

Endoscopia digestiva alta: Procedimiento diagndstico terapéutico que permite
visualizar es6fago, estbmago y duodeno mediante la introduccién de un endoscopio

flexible.

Evento adverso: Cualquier situacion clinica no deseada que ocurre durante o

después de un procedimiento diagndstico o terapéutico.

Hipnosis anestésica: Estado inducido por farmacos en el cual se pierde la

conciencia y la percepcién del entorno.

Hipotension arterial: Disminucion de la presion arterial sistélica por debajo de 90

mmHg o descenso mayor al 20% respecto a la basal.

Hipoxia: Disminucion de la concentracion de oxigeno en sangre por debajo de

niveles normales.

Infusién continua: Administracion prolongada y sostenida de un farmaco mediante

bomba de infusion.

Monitorizacion hemodinamica: Vigilancia continua de parametros como presion

arterial, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno.

Neuromonitoreo: Utilizacion de dispositivos que permiten evaluar la actividad

eléctrica o funcional del sistema nervioso durante procedimientos médicos.

Sedacion consciente: Estado inducido por farmacos en el que el paciente se

encuentra somnoliento pero conserva la respuesta a estimulos verbales.
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Sedacién profunda: Nivel de sedacion en el cual el paciente solo responde a
estimulos dolorosos o vigorosos, pudiendo comprometerse la ventilacion

espontanea.

Supresion cortical: Patrén electroencefalografico caracterizado por alternancia de
periodos de silencio eléctrico y actividad cerebral, asociado a depresion profunda

del sistema nervioso central.

Tasa de supresion: Porcentaje del tiempo total en el que el EEG presenta

supresion cortical.

Titulacién de farmacos: Ajuste progresivo y controlado de la dosis de

medicamentos para lograr el efecto deseado con el menor riesgo posible.

Variables cualitativas: Variables que describen caracteristicas o categorias

(ejemplo: sexo, ASA, presencia de evento adverso).

Variables cuantitativas: Variables que se expresan en valores numeéricos

(ejemplo: edad, valores de BIS).
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ANEXO B. Carta de consentimiento informado
Versiéon 2.0

Titulo de la Investigacion: Evaluacion de la profundidad anestésica en pacientes
gue son sometidos a endoscopias y colonoscopias de manera electiva en el
Centenario Hospital Miguel Hidalgo mediante el método de indice biespectral
(BIS).

Numero Registro CHMH:

Nombre del Investigador Principal: Javier Alvardo Pérez
Nombre de la persona que participara en la Investigacion: Jessica Gabriela
Romo Padilla
A través de este documento que forma parte del proceso para la obtencion del
consentimiento informado, me gustaria invitarlo a participar en la investigacion
titulada: Evaluacion de la profundidad anestésica en pacientes que son
sometidos a endoscopias y colonoscopias de manera electiva en el
Centenario Hospital Miguel Hidalgo mediante el método de indice biespectral
(BIS). Antes de decidir, necesita entender por qué se esta realizando esta
investigacion y en qué consistird su participacion. Por favor tomese el tiempo que
usted necesite, para leer la siguiente informacion cuidadosamente y pregunte
cualquier cosa que no comprenda. Si usted lo desea puede consultar con personas
de su confianza (Familiar y/o Médico tratante) sobre la presente investigacion.
1. ¢Donde se llevara a cabo esta investigacion?
Esta investigacion se llevara a cabo en las instalaciones del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo, especificamente en sala de endoscopia ubicado en el hospital.
2. ¢, Cuél es el objetivo de esta investigacion?
Esta investigacion tiene como obijetivo

|.Determinar qué tan profundo usted se duerme durante su estudio (endoscopia

o colonoscopia)
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3. ¢Por qué es importante esta investigacion?

Esto es importante porque podremos ver el nivel de sedacion que usted tiene
durante su anestesia, es decir, al colocar los sensores, nosotros veremos qué tan
dormido estd, y de esta manera determinar si ocupa mas o menos medicamento,
con la finalidad de que a usted no le vaya a doler.

4. ;Por qué he sido invitado a participar en esta investigacion?

Ha sido invitado a formar parte de esta investigacion, porque cumple con las

caracteristicas enlistadas a continuacion (criterios de inclusion):

o Pacientes que ocupan estudios de endoscopia o colonoscopia.

o Mayores de 18 afios.

o Pacientes que acepten particiar en el estudio.

o Aceptar que se coloque unos sensores en su frente (no duele la colocacion
del sensor)

5. ¢ Estoy obligado a participar?

Su participacion es voluntaria, anénima y confidencial; no tiene que participar

forzosamente. No pasara nada si usted decide no participar.

6. ¢ En qué consistira mi participacion y cuanto durara?

Su participacién consistira en lo siguiente:

» Al ingresar a la sala de endoscopia, su anestesiélogo le colocara muchos
cables para vigilar sus signos vitales, entre esos cables, colocara un sensor en
su frente, como si fuera una diadema; su colocacion no molesta y no provoca

ningun tipo de incomodidad, y nos permitird ver la profundidad de su suefio.

» Una vez con todos los cables colocados, el anestesiologo procedera a
dormirlo y usted no recordard ni sentird nada; estara dormido el tiempo que

dure su estudio.

» Cuando despierte, se sentira con suefio, y quiza un poco mareado, pero su

participacion en el estudio no le provocara ningun dafio.
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7. ¢ Cuéles son los posibles beneficios de formar parte de esta
investigacion?

Conocer la profunidad del suefio durante su estudio.

8. ¢ Existe alguna alternativa que pueda proporcionarme mayor beneficio de
lo que me propone esta Investigaciéon?

No aplica

9. ¢ Cuéles son los posibles riesgos de formar parte de esta investigacion?
Ninguno

10. ¢ Tendré alguna molestia durante y/o después de mi participacion?
Ninguna, la colocacion del sensor no es dolorosa ni molesta.

11. ¢Recibiré alguna compensacion por mi participacion?

Ninguno

12. ¢ Tendré algun costo para mi participar en esta Investigacion?

Ninguna, debido a que los sensores que se colocaran en la frente, son una
donacion y no tendra costo para usted.

13. Una vez que acepte participar ¢Es posible retirarme de la Investigacion?
Usted puede retirarse de la investigacion en el que momento que lo considere
prudente.

14. ¢ En qué casos se me puede suspender de la Investigacion? (Explicar los

criterios de eliminacion)

o Que el paciente no quiera participar en la investigacion
o Procedimientos de urgencia para endoscopia o colonoscopias.
o Menores de 18 afios .

15. ¢ Qué sucede cuando la Investigacion termina?

Los resultados son de manera anénima y tienen fines de investigacion, por lo que
se haré un andlisis estadisitico con fines educativos.

16. ¢A quién puedo dirigirme si tengo alguna complicacién, preocupacién o

problema relacionado con la Investigacion?
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Cualquier duda, preocupacién o queja acerca de algun aspecto de la investigacion
o de la forma en que he sido tratado durante el transcurso de la misma, por favor

contacte a los investigadores principales.

Aclaraciones:

a) Esta investigacion ha sido revisada y aprobada por el Comité de Investigacion
y Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo, que son
independientes al grupo de investigadores, para proteger sus intereses.

b) Su decisién de participar en la presente Investigacion es completamente
voluntaria.

C) En el transcurso de la Investigacion, usted podra solicitar informacion
actualizada sobre la misma, al investigador responsable.

d) La informacion obtenida en esta investigacion, utilizada para la identificacion
de cada participante sera mantenida con estricta confidencialidad, conforme la
normatividad vigente.

e) Se le garantiza que usted recibira respuesta a cualquier pregunta, duda o
aclaracion acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios u otros asuntos
relacionados con la presente investigacion.

f) Se hace de su conocimiento que existe la disponibilidad de tratamiento
médico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho por parte del
Centenario Hospital Miguel Hidalgo, solamente en el caso de sufrir dafos
directamente causados por la Investigacion.

0) En caso de que sea usted padre/tutor, o representante legal de un menor de
edad o de una persona incapaz de tomar la decisién o firmar este documento,
sirvase firmar la presente Carta de Consentimiento Informado dando su
autorizacion.

h) En el caso de que el participante en la investigacion se trate de un menor a
partir de los 6 afos, por favor de lectura al Asentimiento Informado anexo a este
documento, para que el menor lo comprenda y autorice.

)) Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su patrticipacion,

puede, si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado.

45



)] Se le comunica que esta Carta de Consentimiento Informado se elabora y
firma en dos ejemplares originales, se le entregara un original y el otro lo conservara

el investigador principal.

FIRMA DE CONSENTIMIENTO

Version 2.0

Yo, , Mmanifiesto que fui

informado (a) del propdésito, procedimientos y tiempo de participacion y en pleno uso

de mis facultades, es mi voluntad participar en esta investigacion titulada.

No omito manifestar que he sido informado(a) clara, precisa y ampliamente,
respecto de los procedimientos que implica esta investigacion asi como de los
riesgos a los que estaré expuesto ya que dicho procedimiento es considerado de

riesgo.

He leido y comprendido la informacion anterior, y todas mis preguntas han sido
respondidas de manera clara y a mi entera satisfaccion, por parte
de

Lugar y fecha:

NOMBRE Y FIRMA DEL NOMBRE Y FIRMA DEL
PARTICIPANTE INVESTIGADOR PRINCIPAL
PADRE/TUTOR O
REPRESENTANTE LEGAL
(segun aplique, se requiere

identificacion)
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TESTIGO

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
PARENTESCO PARENTESCO
DOMICILIO DOMICILIO

Fecha:

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Consentimiento
Informado, seran protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, General de Transparencia y Acceso a
la Informacion Puablica y General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de

Sujetos Obligados y demas normatividad aplicable en la materia.
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ANEXO C. Definiciones de riesgo de la investigacion.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud:

Articulo17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que

el sujeto de investigacion sufra algan dafio como consecuencia inmediata o tardia

del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en

las siguientes categorias:

l.Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas,
psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos
y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta.

ll.Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicologicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, colecciéon de excretas y secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccion de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufAas sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen
estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 450 ml. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en
los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su

venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
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y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros.

[ll.Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirurgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores,
los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y

los que tengan control con placebos, entre otros.

Condiciones éticas

Este estudio se realiz6 conforme a los principios éticos de la Declaracion de Helsinki
y a la normativa nacional vigente en materia de investigacion en salud. El protocolo
fue sometido y aprobado por el Comité de Investigacion y el Comité de Etica del

Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

Todos los pacientes firmaron carta de consentimiento informado previo a su
inclusién. La informacion recolectada fue manejada con estricta confidencialidad,
asignando codigos numéricos para evitar la identificacion personal. El estudio se
clasific6 como de riesgo minimo, dado que no se modificaron las intervenciones
anestésicas rutinarias, y la neuromonitorizacion mediante BIS no representa riesgo

adicional para el paciente.
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ANEXO D. Declaracion de conflictos de intereses

Existe conflicto de interés potencial o verdadero cuando los compromisos y
obligaciones principales estan indebidamente influenciadas por otros intereses
materiales o personales, si estos no estan debidamente transparentados. En
este formato debera indicar si usted considera que existe un interés secundario que
pudiera influir indebidamente en su responsabilidad de proteger a los sujetos de

investigacion.

Se le pide que llene el siguiente formato y lo adecue de acuerdo a su investigacion
(farmacéutica, marca, dispositivos, software, etc.). Todos los investigadores lo
deberan llenar y entregar en fisico junto con su protocolo en el comité de

investigacion.

CARTA DE CONFLICTO DE INTERES

Yo como personal adscrito a

y con numero de empleado declaro que durante

el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones que por ley me
correspondan respecto del puesto que tengo asignado, me comprometo en todo
momento actuar bajo los mas estrictos principios de la ética profesional, y que para
el desarrollo del proyecto de investigacion titulado:

, declaro lo siguiente:

1. Tengo los siguientes conflictos que declarar:

2. Sobre la relacion comercial o econémica con el patrocinador es necesario

hacer del conocimiento que:

3. Otros comentarios sobre aquello que considero pudiera afectar su

objetividad o independencia en el desempefio de sus funciones
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Declaro bajo protesta de decir verdad que la informacion sefialada es correcta.

NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR
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ANEXO E. Ejemplo de instrumento de recoleccion de la informacién e
instructivos para recolectar informacion.

Fecha:
Folio:
Iniciales paciente: . No. Expediente:
Edad: Género: Tipo de estudio:

Diagnostico:

ASA: 1. 2. 3.

Teléfono:

Rango de BIS durante anestesia:
Supresion: Si. NO.
Duracion de la supresion:

Apnea:

Hora de inicio de la anestesia:

Hora de finalizacion de la anestesia:

Medicamentos administrados para la induccion:

Mantenimiento de la anestesia:

Halogenado: Bolos: Infusion continua:
Bolo 1 Medicamento:

Si: No: Hora administrada:
Bolo 2 Medicamento:
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Si: No: Hora administrada:

Bolo 3 Medicamento:

Si: No: Hora administrada:
Bolo 4 Medicamento:

Si: No: Hora administrada:

Eventualidades o incidentes:

Comorbiliades asociadas:
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