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RESUMEN

Introduccién: El indice espectral (BIS) permite la monitorizacion objetiva de Isa
profundidad anestésica y asi ajustar la administracion de farmacos anestésicos durante la
cirugia. Por lo que su uso podria optimizar el consumo de opioides, reducir efectos adversos
y mejorar la recuperaciéon postanestésica. En este estudio evaluamos la efectividad de
realizar una monitorizacion con BIS en la reduccion de uso de opioides y su impacto en la
recuperacion anestésica durante colecistectomias.

Métodos: Realizamos un estudio prospectivo, experimental, comparativo, en el Centenario
Hospital Miguel Hidalgo con 42 pacientes (ASA I-lll) sometidos a colecistectomia
laparoscopica bajo anestesia general balanceada. Se asignaron dos grupos: con
monitorizacion BIS (n=21) y sin BIS (n=21). Se analizo el consumo total de fentanilo, tiempo
de extubacion, estancia en unidad de recuperacién y manifestacion de nausea o vémito
postoperatorio (NVPO)- Se aplicaron pruebas de U de Mann-Whitney y Chi cuadrada
(p<0.05)

Resultados: El grupo BIS mostré menor consumo de fentanilo (85 pg vs. 160 pg; p<0.001),
menor tiempo de extubacion (9 vs. 11 min; p<0.001) y una recuperacion mas rapida (73.3
+ 11.4 vs. 85.2 + 13.5 min; p=0.003). La incidencia de NVPO fue menor en el grupo BIS
(19%) frente al control (47.6%), con tendencia a significancia (p=0.05). No se reportaron
eventos adversos graves.

Conclusiones: El uso de BIS durante la anestesia reduce significativamente el consumo
de opioides y mejora la recuperacion postoperatoria, representando una herramienta eficaz
para una anestesia mas segura y dirigida por objetivos.

Palabras clave: Indice biespectral (BIS), Monitorizacion anestésica, Consumo de
opioids, Colecistectomia laparoscopica, Nausea y vomito postoperatorio.



SUMMARY

Introduction: The spectral index (BIS) allows objective monitoring of anesthetic depth and
thus allows for fine-tuning the administration of anesthetic drugs during surgery. Therefore,
its use could optimize opioid use, reduce adverse effects, and improve post-anesthetic
recovery. In this study, we evaluated the effectiveness of BIS monitoring in reducing opioid
use and its impact on anesthetic recovery during cholecystectomies.

Methods: We conducted a prospective, experimental, comparative study at the Centenario
Hospital Miguel Hidalgo with 42 patients (ASA |[-lll) undergoing laparoscopic
cholecystectomy under balanced general anesthesia. Two groups were assigned: with BIS
monitoring (n=21) and without BIS (n=21). Total fentanyl consumption, extubation time,
recovery unit stay, and occurrence of postoperative nausea or vomiting (PONV) were
analyzed. Mann-Whitney U and chi-square tests were applied (p<0.05).

Results: The BIS group showed lower fentanyl consumption (85 ug vs. 160 ug; p<0.001),
shorter extubation time (9 vs. 11 min; p<0.001), and faster recovery (73.3 £ 11.4 vs. 85.2 &
13.5 min; p=0.003). The incidence of PONV was lower in the BIS group (19%) compared to
the control group (47.6%), with a trend toward significance (p=0.05). No serious adverse
events were reported.

Conclusions: The use of BIS during anesthesia significantly reduces opioid consumption
and improves postoperative recovery, representing an effective tool for safer and goal-
directed anesthesia.

Keywords: Bispectral Index (BIS), Anesthetic monitoring, Opioid consumption,
Laparoscopic cholecystectomy, Postoperative nausea and vomiting.



INTRODUCCION

La monitorizacidn del indice biespectral (BIS) ha emergido como una herramienta esencial
en la anestesiologia, permitiendo una regulacion mas precisa de la profundidad anestésica
y, por ende, un manejo mas eficaz de los anestésicos y sedantes durante los
procedimientos quirdrgicos. Este estudio se centra en la utilizacion del BIS durante
colecistectomias laparoscépicas, un procedimiento comun que, aunque minimamente
invasivo, requiere una gestién anestésica meticulosa para optimizar resultados y minimizar

complicaciones (1).

El BIS, una medida derivada electroencefalograficamente, proporciona una representacion
cuantitativa del estado cerebral del paciente, lo que ayuda a evitar tanto la sobre-sedacion
como la sub-sedacion. (2). Su implementacion durante la cirugia laparoscépica podria ser
particularmente beneficiosa en la regulacién del consumo de opioides, conocidos por sus
efectos secundarios potencialmente severos, como la depresion respiratoria, las nauseas y

vomitos postoperatorios (NVPO), y el retraso en la recuperacion postanestésica(3).

En este contexto, la presente investigacion busca demostrar que el uso de BIS para
monitorizar y ajustar la administracién de opioides durante la colecistectomia laparoscépica
puede resultar en una reduccion significativa del consumo de estos agentes. Este abordaje
no solo espera disminuir la incidencia de NVPO y otros efectos adversos asociados con los

opioides sino también promover una mas rapida y segura (4).

Al ajustar la dosis de opioides basandose en lecturas BIS en tiempo real, se pretende
mantener a los pacientes dentro de un rango 6ptimo de sedacién que asegure tanto la
eficacia del procedimiento como la seguridad y el confort del paciente. La hipétesis central
del estudio propone que la monitorizacién con BIS permite una disminucion significativa del
consumo intraoperatorio de opioides y, por consiguiente, una reduccion en la prevalencia

de efectos adversos y tiempos de emergencia prolongados (5).

Ademas, se evaluara el impacto del uso de BIS en otros parametros postoperatorios clave,
como la incidencia de depresion respiratoria y el tiempo de emergencia anestésica, definido
como el periodo desde el cese del anestésico hasta la extubacion. Estas medidas permitiran
una valoracién mas comprensiva del efecto del manejo ajustado de opioides bajo la guia

de BIS en la recuperacion y el bienestar postoperatorio (6).



La metodologia aplicada incluira la recoleccion de datos sobre el consumo total de opioides,
medido en microgramos por kilogramo, junto con la evaluacion de los indices de incidencia
de NVPO vy depresidn respiratoria postoperatoria. La correlacién de estos datos con las
lecturas de BIS ofrecera una perspectiva integral sobre la efectividad de la monitorizacion

biespectral en la optimizacién de la terapia analgésica en colecistectomias laparoscopicas

(4).

Con este enfoque multidimensional, el estudio aspira a proporcionar evidencia soélida que
respalde la implementacion rutinaria de BIS en |a practica anestésica, destacando su valor
no solo en la mejora de los cuidados intraoperatorios sino también en la promocion de una
recuperacion mas rapida y segura, alineandose con los principios de una anestesia mas

precisa y dirigida por objetivos claros de mejora de la calidad de atencion al paciente (4).

10



CAPITULO 1

MARCO TEORICO
Antecedentes generales

Antecedentes de la intervencion

El monitoreo con BIS se utiliza para evaluar la profundidad de la anestesia durante la
cirugia, lo que puede ayudar a optimizar la administracién de anestésicos y opioides. Un
estudio evalué el impacto del monitoreo con BIS en la capacidad de los pacientes para
omitir la fase | de recuperacion tras una laparoscopia ginecolégica, encontrando que el BIS
no tuvo un efecto significativo en la capacidad de "fast track" de los pacientes (7). Esto
sugiere que, aunque el BIS puede ser util para ajustar la anestesia, su impacto en la

recuperacion inmediata puede ser limitado.

La evidencia sobre el impacto del BIS en la recuperacion inmediata y el manejo del dolor
es mixta. Un estudio encontré que el uso del BIS no fue superior a un protocolo guiado por
la concentracion de anestésico en términos de tiempo para estar listo para el alta de la
unidad de cuidados postanestésicos, ni en la incidencia de complicaciones postoperatorias
comunes como nauseas, vomitos o dolor severo (8) Otro estudio en un centro médico
académico no encontré diferencias significativas en los parametros de recuperacién entre
los grupos monitoreados con BIS y los grupos de control, aunque si observo una reduccion

menor en la concentracién intraoperatoria de sevoflurano (9).

En el contexto de la cirugia ambulatoria, el BIS ha mostrado reducir modestamente el
consumo de anestésicos y el tiempo en la sala de recuperacion, pero sin un impacto

significativo en el tiempo hasta el alta del paciente (10).

En cuanto al uso de opioides, la literatura sugiere que el monitoreo de la nocicepcién puede
reducir la administracion intraoperatoria de opioides. Un metaanalisis encontrd que el uso
de monitores de nocicepcién durante la anestesia general puede disminuir
significativamente la administracion de opioides intraoperatorios, aunque no se observaron
diferencias significativas en el dolor postoperatorio o el consumo de opioides (11). Ademas,

el uso de pupilometria para el monitoreo de la nocicepcion mostré una reduccion en el

11



consumo de remifentanilo intraoperatorio y en el dolor postoperatorio en comparacioén con

el indice de plétora quirdrgica (12).

En el contexto de cirugias laparoscépicas no ginecoldgicas, como colecistectomias y
reparaciones de hernias, el uso del monitoreo con indice biespectral (BIS) y opioides
presenta varias consideraciones importantes donde el control preciso de la anestesia es
crucial debido a los efectos fisioldgicos del neumoperitoneo, como el aumento de la presién

intracraneal (1).

El uso de opioides en combinacion con anestésicos inhalados, como el sevoflurano, puede
influir en los valores del BIS. Un estudio demostré que, aunque la sedacion clinica aumenta
significativamente con la adicion de remifentanilo a un anestésico como sevoflurano, el BIS
es relativamente insensible a estos cambios en el estado clinico. Esto sugiere que durante
anestesias "pesadas en opioides", un objetivo de BIS inferior a 60 podria resultar en un

estado anestésico innecesariamente profundo (13).

En cuanto a los beneficios del BIS en la recuperacion postoperatoria, la evidencia sugiere
que su uso puede reducir el tiempo de extubacién y el consumo de analgésicos en cirugias
abdominales, lo que podria ser aplicable a procedimientos como las colecistectomias y

reparaciones de hernias (6).

El monitoreo con BIS y otras técnicas de monitoreo de la nocicepcion pueden influir en la
administracion de opioides durante la cirugia laparoscopica, aunque su impacto en la
recuperacion postoperatoria inmediata puede variar. La optimizacion de la anestesia y el
manejo del dolor postoperatorio son areas clave de enfoque para mejorar los resultados

quirdrgicos y minimizar el uso de opioides.
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Antecedentes Histéricos del indice Biespectral (BIS) en la

Monitorizacion Anestésica

Historia y Desarrollo del monitorizacién Biespectral

La monitorizacién del indice biespectral (BIS) representa un avance significativo en la
anestesiologia, proporcionando una medida objetiva y cuantificable de la profundidad
anestésica basada en la actividad electroencefalografica del cerebro (2). Introducido en la
practica clinica en la década de 1990, el BIS fue disefiado para reducir la incidencia de
conciencia durante la anestesia y optimizar la administracion de anestésicos, mejorando la

seguridad del paciente y la eficiencia del procedimiento quirdrgico.

Inicialmente desarrollado por Aspect Medical Systems, el BIS transformé la manera en que
los anestesidlogos miden la profundidad de la anestesia, alejandose de los métodos
subjetivos y orientados hacia un enfoque mas basado en evidencia (14). Esta tecnologia
analiza los patrones del electroencefalograma (EEG) para proporcionar un solo valor
numérico que indica el estado de conciencia del paciente, facilitando asi ajustes mas

precisos en la dosificacion de anestésicos.

La adopcién del BIS ayudd a mitigar el riesgo de la conciencia intraoperatoria, un evento
adverso que, aunque raro, puede ser profundamente traumatico para el paciente. Estudios
demostraron que el uso de BIS durante procedimientos quirdrgicos reduce
significativamente la variabilidad en la profundidad anestésica, mejora los tiempos de

recuperacion y disminuye la frecuencia de recuerdos postoperatorios (15).

La eficacia del BIS en la reduccion de los efectos secundarios asociados con la anestesia
excesiva o insuficiente también ha sido un area de interés considerable. Investigaciones
han indicado que su uso puede disminuir el consumo de anestésicos y opioides, lo que se
traduce en una recuperaciéon mas rapida y menos complicaciones postoperatorias como

nauseas y vomitos (4).

A pesar de estos beneficios, la aplicacion del BIS no esta exenta de desafios. La variabilidad
en la respuesta individual a los anestésicos y las limitaciones del propio dispositivo en

ciertos grupos de pacientes, como los nifios y aquellos con alteraciones neurolégicas,
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requieren que los anestesidlogos integren multiples fuentes de informacion clinica al tomar

decisiones sobre la profundidad anestésica (16).

Investigacion y Aprobacion

El indice biespectral (BIS) ha sido un hito en la monitorizacion de la profundidad de la
anestesia desde su aprobacién por la FDA en 1996. Esta tecnologia ha permitido a los
anestesidlogos medir objetivamente los estados de hipnosis durante los procedimientos
quirdrgicos, facilitando una dosificacion mas precisa de anestésicos y mejorando la
seguridad del paciente (14). El BIS es el resultado de la transformacion matematica del
electroencefalograma (EEG), proporcionando un unico numero que refleja el estado de
conciencia del paciente, y ha revolucionado el enfoque tradicional de monitorizacién que se

basaba mas en signos fisiolégicos y reacciones fisicas (17).

La aprobacion inicial del BIS fue un paso fundamental hacia la individualizacién del cuidado
anestésico, al permitir ajustes de dosificacion basados en datos objetivos mas que en
estimaciones subjetivas. Este enfoque ha mostrado reducir significativamente la incidencia
de conciencia durante la anestesia, un evento adverso grave y potencialmente traumatico
(15). Ademas, la utilizacion del BIS ha demostrado disminuir la variabilidad en la
administracion de anestésicos, facilitando una recuperacion mas rapida y reduciendo el

tiempo de estancia en la unidad de recuperacion post-anestésica (UCPA) (16).

La adopcion del BIS ha venido acompafada de estudios que validan su utilidad en diversos
contextos clinicos. Un estudio clave, liderado por Gan et al., mostré que el ajuste de la
anestesia basado en el BIS podia reducir la dosis de propofol en un 23%, el tiempo hasta
la extubaciéon en un 35%, y el tiempo hasta el alta de la PACU (18). Este tipo de hallazgos
ha apoyado la expansion del uso del BIS mas alla de los quiréfanos, considerando su
aplicacion en areas como la unidad de cuidados intensivos (UCI), donde la precisién en la

sedacion es critica para el manejo de pacientes criticamente enfermos.
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Interpretacion del indice bispectral

El indice Biespectral (BIS) se emplea para medir la conciencia del paciente utilizando
parametros derivados de la actividad electroencefalografica (EEG). Este indice se presenta
en una escala de 0 a 100, donde un valor de 100 sugiere plena alerta, mientras que un valor
de 0 implica una ausencia total de actividad cerebral. Los valores estandar para la
interpretacion del BIS son: un valor entre 70 y 90 indica sedacion ligera; valores entre 60 y
69 denotan una sedacion mas profunda; un rango de 40 a 59 se asocia con anestesia

general; y valores menores de 40 representan una hipnosis profunda (5).

El analisis de la actividad electroencefalografica (EEG) en el marco del BIS incluye ondas
de distintos tipos, cada una reflejando diferentes estados de conciencia:

1. Ondas Alfa (8-12 Hz): Tipicamente asociadas con la relajacion y una alerta
tranquila, estas ondas son predominantes en un individuo despierto y en reposo con
los ojos cerrados. Estas ondas tienden a disminuir en amplitud con la induccién de
una sedacion superficial.

2. Ondas Beta (13-30 Hz): Indicativas de una actividad mental intensa y alerta,
predominan en estados de vigilia. Con el inicio de la sedacion, la actividad beta se
reduce, lo que refleja una disminucion en la actividad cognitiva general.

3. Ondas Delta (0.5-4 Hz): Estas ondas de baja frecuencia y alta amplitud son
caracteristicas de un sueno profundo y la anestesia general. En estados de sedacion
mas profunda y anestesia, las ondas delta se hacen mas evidentes, mostrando una
reduccién marcada en la actividad cerebral consciente.

4. Ondas Theta (4-8 Hz): Asociadas con el suefio ligero y estados de somnolencia,
aumentan en presencia de sedacion leve y se intensifican con la progresion hacia

una sedacion mas profunda (19).

En resumen, el EEG de un paciente despierto exhibe una actividad de baja amplitud y alta
frecuencia, dominada por ondas alfa y beta. A medida que se administra la sedacion, las
ondas alfa y beta disminuyen y las ondas theta aumentan. En una sedacion profunda y
durante la anestesia general, predominan las ondas delta, indicando un estado de supresion

significativa de la actividad consciente (19).
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Figura 1. Ondas encefalografias en la evaluacion del nivel de conciencia

Figura 2. Correlacion entre el nivel de anestesia (izquierda), Actividad electroencefalogréafica (centro) y el valor del indice
biespectral (derecha)
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Farmacocinética y Mecanismo de Accién

El Fentanilo es un opioide sintético altamente lipofilico que se utiliza comunmente en
anestesia debido a su rapida accion y potente efecto analgésico. Su farmacocinética se
caracteriza por un modelo de tres compartimentos, con una rapida distribucion inicial
seguida de una eliminacion mas lenta. La alta solubilidad lipidica de fentanilo permite una
rapida penetracion en el sistema nervioso central, lo que resulta en un inicio de accion de
1 a 2 minutos tras la administraciéon intravenosa, y una duracion de efecto de

aproximadamente 30 a 60 minutos (20).

Desde el punto de vista farmacodinamico, fentanilo actua principalmente como un agonista
de los receptores mu-opioides, lo que produce analgesia y efectos secundarios como
depresion respiratoria, miosis y disminucién de la motilidad gastrointestinal (21). La
activacion de los receptores p-opioides inhibe el adenilato ciclasa, disminuye la actividad
de los canales de calcio y aumenta la actividad de los canales de potasio, lo que contribuye
a sus efectos analgésicos y anestésicos. Ademas, el fentanilo produce depresién
respiratoria al actuar directamente sobre los centros respiratorios del tronco encefalico,
reduciendo la respuesta a aumentos de diéxido de carbono y a la estimulacién eléctrica
(22). La depresidn respiratoria es un efecto adverso significativo, especialmente relevante
en el contexto de la anestesia, donde el monitoreo cuidadoso es crucial para evitar

complicaciones (23).

En el contexto de la cirugia laparoscoépica y el uso del indice biespectral (BIS), fentanilo se
utiliza para proporcionar analgesia y facilitar la titulacién de otros agentes anestésicos. El
BIS permite a los anestesidlogos ajustar la profundidad de la anestesia de manera mas
precisa, lo que puede optimizar el uso de fentanilo y minimizar sus efectos
adversos. Estudios han demostrado que el uso de BIS puede mejorar la recuperacion
postoperatoria al permitir una administracion mas precisa de anestésicos, incluyendo

opioides como fentanilo (23-24).

La relacion farmacocinética/farmacodinamica de fentanilo es compleja debido a la

variabilidad interindividual en la respuesta al farmaco. Modelos farmacocinéticos han
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demostrado que la concentracion plasmatica de fentanilo y su efecto analgésico pueden
variar significativamente entre pacientes, lo que requiere ajustes personalizados durante la
cirugia para asegurar una anestesia adecuada y una recuperacion rapida (25-26). Ademas,
el uso de modelos alométricos ha permitido caracterizar mejor la farmacocinética de
fentanilo en diferentes poblaciones, lo que es crucial para su uso seguro y efectivo en el

entorno quirurgico (26).

Figura 3. Mecanismo de accion de fentanilo. Produce analgesia a nivel de sistema nervioso central
acoplandose a receptores especificos de opiodes y, se genera hiperpolarizacion en la neurona de
segundo orden e impide la transmisién del impulso nervioso. El efecto analgésico es de accion rapida
debido a su alta liposolubilidad
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Usos Clinicos y Aplicaciones

El fentanilo es un opioide sintético potente utilizado principalmente para el manejo del dolor
severo y cronico, asi como un adyuvante en la anestesia general o local. El fentanilo es
altamente lipofilico, lo que facilita su rapida absorcion y distribucion en el cuerpo. Su unién
a proteinas plasmaticas es del 80-85%, principalmente a la alfa-1-glicoproteina acida,
aunque también se une a la albumina y las lipoproteinas. El volumen de distribucidon en
estado estacionario es de aproximadamente 25.4 L/kg. El fentanilo se metaboliza
principalmente en el higado y en la mucosa intestinal a norfentanilo, un metabolito inactivo,
a través de la isoforma CYP3A4 del citocromo P450. Menos del 7% de la dosis administrada
se excreta sin cambios en la orina, y solo alrededor del 1% se excreta sin cambios en las
heces (27).

El fentanilo se utiliza en diversas formas de administracién, incluyendo parenteral, espinal,
transdérmica, transmucosa, bucal e intranasal. La forma transdérmica es preferida en
pacientes que no pueden tragar, tienen mala tolerancia a la morfina o presentan problemas
de cumplimiento terapéutico. La evidencia sugiere que el fentanilo transdérmico es eficaz
para aliviar el dolor moderado a severo en pacientes con cancer y puede reducir la
constipacion relacionada con opioides en comparacion con regimenes de morfina oral. El
fentanilo transmucoso se considera para episodios breves de dolor incidental en pacientes

tolerantes a opioides (28).

Efectos Secundarios y Consideraciones de Seguridad

El uso de fentanilo en el entorno perioperatorio presenta varias consideraciones de
seguridad 'y complicaciones potenciales que deben ser cuidadosamente
gestionadas. Fentanilo es un opioide sintético potente, utilizado frecuentemente para el
manejo del dolor agudo y crénico, asi como en la anestesia. Sin embargo, su uso esta

asociado con riesgos significativos, especialmente en el contexto perioperatorio.
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Una de las principales complicaciones del uso de fentanilo es la depresion respiratoria, que
puede ser mas prolongada que su efecto analgésico. Esto es particularmente relevante en
el entorno quirdrgico, donde la monitorizacién cuidadosa es esencial para evitar
complicaciones respiratorias (20). Ademas, el uso de dosis altas de fentanilo intraoperatorio
se ha asociado con un aumento en la tasa de complicaciones respiratorias postoperatorias,
como reintubacion, fallo respiratorio y neumonia. Sin embargo, el uso de dosis bajas de

fentanilo intraoperatorio puede reducir el riesgo de estas complicaciones (30).

El fentanilo también se utiliza en forma de parches transdérmicos, que presentan desafios
unicos en el manejo perioperatorio. Estos parches no son adecuados para el manejo del
dolor agudo postoperatorio debido a su farmacocinética, que requiere tiempo para alcanzar
concentraciones terapéuticas. Ademas, el calor puede aumentar la absorcion del fentanilo
del parche, lo que puede llevar a toxicidad. Por lo tanto, se recomienda retirar el parche

antes de la cirugia para evitar estos riesgos (30).

En cuanto a sus aplicaciones, el fentanilo se utiliza en diversas formas, incluyendo
administracion intravenosa, transmucosa y transdérmica. En el contexto de dolor crénico,
especialmente en pacientes con cancer, el fentanilo transmucoso se utiliza para el manejo
del dolor irruptivo. Sin embargo, su uso esta restringido a pacientes que ya son tolerantes

a los opioides debido al riesgo de toxicidad (31).

En el ambito dental, el fentanilo ha demostrado eficacia analgésica perioperatoria, aunque
esta asociado con efectos adversos como nauseas, vomitos y somnolencia. Estos efectos

son comparables a los de otros analgésicos utilizados en el mismo contexto (3).

Comparacion de Fentanilo con Otros Opioides

El fentanilo y sus analogos, como remifentanilo, sufentanilo y alfentanilo, son opioides
sintéticos que han sido desarrollados para superar las limitaciones de los opioides
tradicionales como la morfina. Fentanilo fue sintetizado por primera vez en 1960 y se
destaco por su alta potencia y rapida accion, lo que lo hizo ideal para su uso en anestesia,

especialmente en cirugias complejas como las cardiacas (32-33). Su introducciéon marcoé
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un avance significativo en la anestesia debido a su capacidad para proporcionar analgesia

profunda con minimos efectos cardiovasculares (32).

Sufentanilo y alfentanilo fueron desarrollados posteriormente como analogos de fentanilo,
cada uno con caracteristicas farmacocinéticas unicas. Sufentanilo es mas potente que
fentanilo y se utiliza principalmente en procedimientos que requieren analgesia profunda y
prolongada (34). Alfentanilo, por otro lado, tiene un inicio de accidon mas rapido y una

duracién mas corta, lo que lo hace adecuado para procedimientos quirurgicos breves (34).

Remifentanilo es el mas reciente de estos andlogos y se distingue por su rapida
metabolizacion por esterasas plasmaticas, lo que permite un control preciso de la analgesia
intraoperatoria y una rapida recuperacion postoperatoria (35). Esta caracteristica lo hace
especialmente util en cirugias donde se requiere un ajuste rapido de la profundidad

anestésica.

Consideraciones Eticas y Legales

Legalmente, los profesionales de la salud deben adherirse a las pautas y advertencias
establecidas por organismos reguladores como la FDA, desde una perspectiva ética y legal,
es crucial que los profesionales de la salud consideren el potencial de abuso y las
complicaciones asociadas con el uso de estos opioides. La administracion debe ser
cuidadosamente gestionada, y las dosis deben ajustarse segun la respuesta del paciente

para garantizar una anestesia adecuada y una recuperacién rapidariesgos.

Dosis Iniciales y de Mantenimiento

El fentanilo, un opioide sintético de potencia significativa, es ampliamente utilizado
en la anestesia general y balanceada para la inducciéon y el mantenimiento

anestésico. Durante la induccion, se recomienda una dosis de 2 a 5 mcg/kg

administrado en bolos para lograr un efecto rapido y controlado, ajustando segun la
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necesidad durante el procedimiento basado en la vida media del fentanilo, que varia
entre 2 a 4 horas (36).

Para el mantenimiento de la anestesia, las dosis de fentanilo se ajustan segun el
monitoreo continuo de signos vitales, como la presion arterial y la frecuencia
cardiaca. Un aumento de mas del 20% en estos parametros puede sugerir
insuficiencia en la profundidad anestésica, requiriendo bolos adicionales de
fentanilo. Por otro lado, una disminucion significativa puede indicar una
sobredosificacion, lo cual requeriria una disminucién en la administracion del
opioide (37).

El ajuste de la dosis en sedacion o analgesia vigilar la respuesta a la frecuencia
respiratoria y el EtCO2 es crucial, dado que el fentanilo puede causar depresion
respiratoria. Una frecuencia respiratoria inferior a 8 respiraciones por minuto o un
EtCO2 superior a 45 mmHg o una oxigenacién por debajo del 92% son indicativos
de una posible sobredosis y necesitan ajustes inmediatos en la administracion del

fentanilo para prevenir complicaciones respiratorias (38).
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ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Se llevo a cabo una revision sistematica y meticulosa de la literatura utilizando bases de
datos especializadas como PubMed, Cochrane Library y BVS para asegurar una cobertura
amplia y profunda de los temas relacionados con el uso de indice biespectral (BIS) y la
administracion de fentanilo en contextos de anestesia general. Esta revision se centré en
fuentes publicadas desde el afio 2000 hasta el 2024, estableciendo un marco temporal que
garantiza la relevancia y actualidad de los datos recogidos. Los términos clave empleados
en la busqueda incluyeron: "BIS Monitoring", "Fentanyl Dosing", "General Anesthesia",
"Balanced Anesthesia", "Opioid Reduction", "Intraoperative Opioid Administration”,
"Postoperative Nausea", "Postoperative Vomiting", "Respiratory Depression", "Anesthetic
Recovery Time", y "Bolus Administration". Estos términos fueron complementados con

sinénimos y traducciones para maximizar la exhaustividad de la busqueda.

La estrategia de busqueda produjo inicialmente 74 articulos, que fueron cuidadosamente
examinados para asegurar su relevancia con respecto a los objetivos de la investigacion.
Los estudios de caso y otros articulos no relevantes fueron descartados en las primeras
rondas de filtrado. Posteriormente, se realizé una revision detallada de titulos y resumenes
para identificar aquellos estudios que directamente abordan las interacciones entre la
monitorizacién BIS y las dosificaciones de fentanilo, enfocandose especialmente en los
efectos sobre la reduccion de opioides, la incidencia de efectos adversos postoperatorios y

la eficiencia en la recuperacion anestésica.

Finalmente, tras aplicar rigurosos criterios de seleccién que priorizaban la calidad
metodoldgica y la pertinencia directa con las variables de estudio, se seleccionaron cuatro
estudios clave para una revision profunda. Estos estudios fueron analizados para extraer
insights criticos sobre como la monitorizacion BIS puede influir en la optimizacion de la
administracion de fentanilo, buscando evidencias que apoyen la hipétesis de que el
monitoreo preciso del BIS puede contribuir a una gestion mas eficiente de los opioides y a
una recuperacion mas agil y segura de los pacientes. Estos hallazgos serviran como una
base fundamental para el desarrollo del marco tedrico y la justificacion del estudio propuesto

(lustracion 1).
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Seleccion de articulos
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Resultados de la blsgueda (n=106)
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2. Cochrane Library (n=8)
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Elegibilidad
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articulos duplicados (n = 4)

Articulos completos revisados
por elegibilidad (n=38)

¥

Estudios incluidos en el Marco
Referencial (n= 38)

Figura 4. Diagrama que muestra el flujo de seleccion de articulos para el protocolo
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La colecistectomia laparoscopica, uno de los procedimientos quirirgicos mas comunes,
implica retos especificos en la gestion de la anestesia, particularmente en la administracion
de opioides. El uso excesivo de opioides durante la cirugia puede conducir a una serie de
efectos adversos, incluyendo nauseas, vomitos, depresion respiratoria y retrasos en la
recuperacion postoperatoria. Por otro lado, la insuficiencia en la administracion de estos
analgésicos puede resultar en dolor inadecuado y estrés fisioldgico, complicando la

recuperacion del paciente y aumentando el riesgo de morbilidades postquirurgicas.

En este contexto, el indice Biespectral (BIS) emerge como una herramienta potencialmente
transformadora, proporcionando una medida objetiva de la profundidad anestésica que
podria optimizar la administraciéon de opioides. La hipotesis de este estudio es que la
monitorizacién precisa con BIS durante las colecistectomias laparoscépicas puede reducir
significativamente el consumo total de opioides intraoperatorios y, por ende, disminuir la
incidencia de efectos adversos y acelerar el tiempo de recuperacion. A pesar de la
disponibilidad de la tecnologia BIS y de evidencia preliminar que apunta a sus beneficios,
hay una falta de investigacion detallada que explore cémo la monitorizacién BIS puede ser
utilizada especificamente para mejorar la administracién de opioides en este tipo de

cirugias.

Este estudio busca abordar esta brecha en la investigacion evaluando el efecto de la
monitorizacién BIS sobre el consumo de opioides intraoperatorios y su relacion con los
resultados postoperatorios en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica. La
investigacion se centrara en variables como el consumo total de opioides, la incidencia de
nauseas y vomitos postoperatorios, el tiempo de emergencia anestésica y la incidencia de
depresion respiratoria postoperatoria. Este analisis no solo puede contribuir a optimizar las
practicas de administracion de opioides, sino también mejorar la seguridad del paciente, la

eficiencia del procedimiento quirurgico y la calidad de la atencion médica.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cuanto reduce la monitorizaciéon con indice biespectral (BIS) el consumo de opioides
intraoperatorios en pacientes sometidos a colecistectomias laparoscopicas, y qué relacion
existe entre este consumo reducido y la incidencia de efectos adversos postoperatorios,

como nauseas y vomitos, depresion respiratoria, y tiempo de emergencia anestésica.

JUSTIFICACION

La colecistectomia laparoscopica es una operacion comun que demanda un manejo
anestésico meticuloso para asegurar la seguridad y el confort del paciente a través de una
gestion efectiva del dolor. A pesar de los avances en técnicas anestésicas, el manejo de
los opioides sigue siendo un desafio debido a su asociacidon con efectos adversos
significativos, como nauseas, vémitos y depresién respiratoria, que pueden afectar
negativamente la recuperacion del paciente y prolongar la estancia hospitalaria. En este
contexto, la monitorizacion con indice biespectral (BIS) ofrece un método prometedor para
optimizar la administracion de opioides, ajustando su dosificacion en tiempo real para

mantener una anestesia adecuada sin exceder lo necesario.

Este estudio se propone evaluar cémo la utilizaciéon del BIS puede reducir el consumo de
opioides intraoperatorios en colecistectomias laparoscopicas y cédmo esta reduccidn
impacta la incidencia de efectos adversos postoperatorios y los tiempos de recuperacion.
La capacidad de monitorizar y ajustar la dosificacion de opioides mas precisamente podria
mejorar significativamente la calidad de la atencién, minimizando los efectos adversos y

facilitando una recuperacién mas rapida y segura.

La justificacién para este enfoque se basa en la necesidad de protocolos que no solo
mejoren los resultados clinicos inmediatos, sino que también contribuyan a la eficiencia
operativa del hospital. Reducir el consumo de opioides no solo puede disminuir la incidencia
de complicaciones postoperatorias sino también optimizar la rotacién de camas y disminuir
los costos asociados con estadias hospitalarias prolongadas y tratamientos para efectos

secundarios.
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La evidencia generada a partir de este estudio podria proporcionar una base empirica para
la revision de protocolos anestésicos, especialmente en lo que respecta a la administracion
de opioides durante procedimientos laparoscopicos. Ademas, los hallazgos podrian ser
cruciales para la formacion de anestesiologos, promoviendo un enfoque mas personalizado
y basado en evidencia en la practica clinica. Implementar estas mejoras no solo beneficiaria
a los pacientes al reducir su exposicién a los riesgos de los opioides, sino que también

mejoraria la gestion de recursos en los entornos quirdrgicos.

HIPOTESIS

Hipoétesis Verdadera (H1):

Existen diferencias significativas en el consumo total de opioides intraoperatorios, la
incidencia de efectos adversos postoperatorios, y en el tiempo de emergencia anestésica
entre pacientes sometidos a colecistectomias laparoscopicas con monitorizacion del indice
biespectral (BIS).

Hipotesis Nula (Ho):

No existen diferencias significativas en el consumo total de opioides intraoperatorios ni en
la incidencia de efectos adversos postoperatorios, tales como nauseas, vomitos y depresion
respiratoria, ni en el tiempo de emergencia anestésica entre pacientes sometidos a

colecistectomias laparoscoépicas con y sin la monitorizacion del indice biespectral (BIS).
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar como la monitorizacion con indice biespectral (BIS) afecta el consumo total de

opioides intraoperatorios en pacientes sometidos a colecistectomias laparoscopicas.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

1.

Evaluar la relacién entre la monitorizacién con BIS y la incidencia de nauseas y
vomitos postoperatorios (NVPO), para determinar si la optimizacion en el consumo

de opioides reduce estos efectos secundarios.

Comparar el tiempo de emergencia anestésica entre pacientes monitorizados con
BIS y aquellos sin monitorizacion BIS, para establecer si el uso de BIS contribuye a

una recuperacién mas rapida.

Examinar la incidencia de depresion respiratoria postoperatoria en pacientes con y
sin monitorizacion BIS, para verificar si la optimizacion del uso de opioides mediante

BIS mejora la seguridad respiratoria postoperatoria.

Analizar las variaciones en la estabilidad hemodinamica, especificamente la presion
arterial y la frecuencia cardiaca, en pacientes monitorizados con BIS en
comparacion con aquellos sin monitorizacion BIS, para evaluar si la monitorizacion
con BIS puede ayudar a prevenir fluctuaciones hemodindmicas significativas

asociadas con variaciones en la profundidad anestésica.

Este objetivo enfoca directamente en cémo la monitorizacion del BIS podria influir en

mantener una mayor estabilidad cardiovascular durante la anestesia, lo cual es critico para

manejar efectivamente la respuesta del paciente al estrés quirurgico.
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CAPITULO 2

METODOLOGIA

Tipo de estudio

Se realizo un estudio experimental, prospectivo, comparativo y aleatorizado.

Universo del estudio

Pacientes adultos, de entre 18 a 65 anos, programados para colecistectomia laparoscépica
bajo anestesia general, fueron monitorizados con indice Biespectral (BIS) para evaluar la
reduccion del consumo de opioides. El estudio investigo el impacto de esta monitorizacion
en los efectos adversos y la recuperacion anestésica, comparando los resultados con un

grupo control que no utilice monitorizacion BIS.

Lugar de realizacion

La investigacion se desarrollo en las instalaciones del Centenario Hospital Miguel Hidalgo,
ubicado en la ciudad de Aguascalientes, Aguascalientes. Se observo que el entorno
hospitalario contribuya significativamente a la realizacion del estudio, proporcionando un
escenario ideal para la recoleccion de datos y la observacion de practicas clinicas bajo

condiciones controladas.

Periodo de estudio

La recoleccién de datos se efectud a lo largo del segundo cuatrimestre del afio 2025. Este
periodo ha sido seleccionado para asegurar la disponibilidad de todos los recursos
necesarios y facilitar un proceso sistematico y eficiente de recopilacion de informacion, lo
que permitid evaluar adecuadamente los resultados del estudio en un marco temporal

optimo.

Calculo de tamaino de muestra

Durante el afo 2024 se realizaron 491 colecistectomias laparoscopicas en el Centenario
Hospital Miguel Hidalgo. Para estimar el tamafio de muestra necesario en nuestro estudio,
“Efectividad de la Monitorizacién con indice Biespectral (BIS) para la Reduccién del

Consumo de Opioides en Colecistectomias Laparoscoépicas: Impacto en los Efectos
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Adversos y la Recuperaciéon Anestésica”, se empleod el software G*Power (version 3.1.9.7).
El calculo se basé en la comparaciéon de medias entre dos grupos independientes,
aplicando los parametros estadisticos que se describiran mas adelante. Este procedimiento

busca asegurar la fiabilidad de los resultados y una adecuada interpretacion de los datos.

RESULTADO DE LA MUESTRA EN SOFTWARTE G*POWER
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Prueba de hipétesis (Statistical Test)

Se seleccion6 “Means: Difference between two independent means (two groups)” para
comparar los promedios de dos grupos independientes: uno con monitorizacion BIS durante
la cirugia y otro sin esta monitorizacion. En el contexto de esta tesis, este método permite
evaluar si existe una diferencia significativa en el consumo total de fentanilo entre ambos

grupos.

Tipo de analisis de poder (Type of Power Analysis)

Se utilizé el enfoque “A priori” para determinar el tamafio de muestra necesario antes de
iniciar la fase de recoleccién de datos. De este modo, se establece cuantos participantes
se requieren para detectar, con una probabilidad determinada, una diferencia

estadisticamente significativa en el consumo de fentanilo al comparar ambos grupos.

Error Alfa (a err prob)

Se fij6 en 0.05, lo que equivale a un nivel de confianza del 95%. Con este valor, se asume
un 5% de probabilidad de cometer un error Tipo |, esto es, rechazar la hipétesis nula cuando
en realidad es verdadera. En términos practicos, indica cuan dispuestos estamos a aceptar

un hallazgo “falso positivo” sobre la reduccién en el uso de opioides.

Poder (Power [1-8 err prob])

Se establecié en 0.80, lo que significa que el estudio cuenta con un 80% de probabilidad de
detectar una diferencia real en la dosis de opioides entre los grupos. Al mantener este

poder, se reduce el riesgo de un error Tipo Il, es decir, no identificar una diferencia que

realmente existe en el uso de fentanilo.
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Relacion de asignacion (Allocation Ratio N2/N1)

Se ajusto a 1, lo que implica un numero igual de participantes en cada grupo (con y sin
monitorizacién BIS). Esta asignacion equitativa facilita la comparacién directa de los

resultados en torno al consumo de opioides.

Analisis unilateral (One-tailed)

Se eligié un andlisis unilateral con la premisa de que la monitorizacién BIS produce una
disminucion en el consumo total de fentanilo, de manera que se prevé una diferencia en
una direccion especifica (menos opioides requeridos bajo monitorizacion BIS). Este
enfoque estadistico resulta pertinente cuando la hipétesis plantea un efecto direccional

claro.

Tamano de muestra

Con estos parametros, se obtuvo un total de 42 participantes, distribuidos en 21 individuos
para cada grupo. Esta cantidad permite detectar variaciones significativas en la dosis de
fentanilo y sus efectos adversos, considerando el nivel de confianza y el poder estadistico
previamente establecidos, asi como la direccién del efecto planteado en la hipétesis.

hipétesis.

Seleccion de la Muestra y Muestreo

Debido a las condiciones propias de esta investigacion y a las limitaciones para seleccionar
a los participantes, se empled un muestreo no probabilistico por conveniencia. Este enfoque
implica reclutar a los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién y exclusion, estén
disponibles y acepten colaborar en el estudio.

La muestra estuvo conformada por 42 pacientes programados para colecistectomia
laparoscopica en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Se dividiran en dos grupos de 21
pacientes: uno con monitorizacién del indice Biespectral (BIS) y otro con la vigilancia

anestésica habitual, con el propdsito de comparar el consumo de fentanilo y otros
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parametros de recuperacion. Previo a su inclusion, cada paciente firmo el consentimiento

informado de acuerdo con los lineamientos éticos y la normativa vigente.

Aleatorizacion:

Para llevar a cabo la asignacion al azar de los participantes en el estudio, se utilizé la
herramienta de acceso libre Research Randomizer. Esta aplicacién genera secuencias
numeéricas aleatorias que permiten distribuir de forma equilibrada a los sujetos en las
diferentes condiciones experimentales. Con este procedimiento, se garantiz6 una
asignacion aleatoria eficiente.

TABLA 1. Aleatorizacion de la muestra
Research Randomizer Results:
2 Sets of 21 Yes Numbers Per Set

Conjunto 1 Conjunto 2
Con monitorizacion Bis Sin monitorizacion Bis
1 3
2 5
4 6
10 7
13 8
14 9
16 11
17 12
19 15
20 18
24 21
25 22
30 23
31 26
32 27
33 28
35 29
36 34
40 37
41 38
42 39
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Criterios de seleccion

Criterios de Inclusion

1. Pacientes programados para colecistectomia laparoscopica bajo anestesia
general en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo.
Edad entre 18 y 65 anos.
Estado fisico ASA | a lll.
Firma del consentimiento informado y aceptacién de la monitorizacién con indice
Biespectral (BIS).

Criterios de Exclusion

Antecedentes de alergia o reacciones adversas a opioides.
Embarazo o lactancia.

Patologias hepaticas o renales graves.

Y

Alteraciones cardiovasculares significativas (por ejemplo, bradicardia severa,

bloqueos cardiacos, hipotensién inestable o insuficiencia cardiaca

descompensada).

5. Uso concomitante de farmacos que interfieran con la monitorizacion BIS o que
puedan modificar la respuesta a los opioides de manera relevante.

6. Trastornos neuroldgicos graves o condiciones psiquiatricas que dificulten la

participacion.

Criterios de Eliminacion

1. Errores u omisiones sustanciales en los registros de datos.

2. Cambio inesperado del plan anestésico que impida la monitorizacién BIS (por
ejemplo, suspension de la cirugia o necesidad de otra técnica no contemplada).

3. Suspension del protocolo debido a efectos adversos relevantes o

complicaciones intraoperatorias no relacionadas directamente con la anestesia.
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VARIABLES

Descripcién operacional de las variables

TABLA 2. Descripcion operacional de las variables
Variable Definicion Definicién operacional Tipo de variable Indicadores
Conceptual
VARIABLES DEMOGRAFICAS
Edad La cantidad de afios | Se medira en afos completos | Cuantitativa AfRos
completos que tiene el | al momento del | Discreta
paciente. procedimiento
Sexo Caracteristicas Se tomara del expediente | Cualitativa 1 = Mujer
biolégicas que | clinico del paciente. Nominal 2 = Hombre
identifican y distinguen
al hombre de la mujer.
Peso Peso  corporal del | Se medira en kilogramos | Cuantitativa Kilogramos (kg)
paciente. usando una balanza | Continua
calibrada.
Talla Altura del paciente Se tomara del expediente | Cuantitativa Centimetros (cm)
clinico del paciente. Continua
Estado Fisico ASA- Clasificacion del estado | Se clasificara segun la | Cualitativa 1=ASAI
PS (American fisico preoperatorio del | categorizacion de la ASA de | | Ordinal 2=ASA Il
Society of paciente segun la ASA. a IV, basada en la evaluaciéon 3=ASAlll
Anesthesiologists médica preoperatoria.
Physical Status
Tiempo recuperacion | Intervalo en minutos | Se medira en minutos desde | Cuantitativa Minutos
desde el término de la | la finalizacion de la | Continua
cirugia hasta que el | extubacion hasta que el
paciente alcanza una | paciente cumple con los
recuperacion completa | criterios de recuperacion
de la conciencia y las | post-anestesia.
funciones motoras.
VARIABLE INDEPENDIENTE
indice Biespectral El Indice Biespectral | Se medira el BIS mediante un | Cuantitativa - Valor promedio de BIS
(BIS) (BIS) es un parametro | equipo de monitorizaciéon | continua durante la cirugia
derivado del | especifico durante la - Valor minimo y maximo
electroencefalograma intervencion quirurgica registrados
(EEG) que permite | (colecistectomia - Frecuencia de BIS < 60
estimar la profundidad | laparoscépica). Se registrara (indicador de profundidad
anestésica. Su escala | en intervalos regulares (cada anestésica adecuada)
va de 0 (ausencia de | 15 minutos) desde |Ia
actividad cortical) a 100 | induccion anestésica hasta la
(vigilia). A menor valor, | extubaciéon o final de la
mayor supresion | cirugia.
cortical.
VARIABLE DEPENDIENTE
Efectos adversos Eventos no deseados y | Se registraran y clasificaran | Cuantitativa Tipos de efectos adversos
potencialmente nocivos | todos los efectos adversos | Nominal (ej. hipoxia, bradicardia,
relacionados con la | observados durante y NVPO)
administracion de | después del procedimiento,
opioides. especificando su naturaleza.
Ramsay Mide el grado de | La escala de Ramsay es | Cuantitativa 1: Ansioso/agitado
sedacién en pacientes | utilizada por los profesionales | Ordinal 2: Cooperativo/tranquilo

bajo anestesia o)
sedacion en una unidad
de cuidados intensivos.

de la salud para evaluar la
profundidad de la sedacion
mediante la observacion de la
respuesta del paciente a
estimulos y su
comportamiento en general.
Se puntiia de 1 a 6.

3: Responde a comandos
4: Dormido, respuesta
rapida a luz

5-6: Sin respuesta
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Para llevar a cabo la intervencion, se siguio un protocolo detallado de monitorizacion

y registro de datos.

METODOLOGIA DE LA INTERVENCION:
Monitorizacion del paciente:

e Con el objetivo de salvaguardar la seguridad del paciente, se mantuvo una
vigilancia continua de la Presién Arterial No Invasiva (PANI), indice
Biespectral (BIS), la Frecuencia Cardiaca (FC), Oximetria de pulso (SatO,) y
el Electrocardiograma (EKG) durante todo el procedimiento.

e Antes de suministrar cualquier farmaco, se efectuo el registro de los signos
vitales basales del paciente, quedando documentados sus valores iniciales.

e En ambos grupos se utilizo Anestesia General Balanceada con Induccion:

o Cisatracurio 0.1 mg/kg.
Lidocaina 1 mg/kg.
Fentanilo 3 mcg/kg.
Propofol 2-3 mg /kg.

Mantenimiento: Sevoflurano 2-3 Vol%

O O O O O

Rescates con Fentanilo 0.5-2 mcg/kg para mantener adecuada
analgesia intraoperatoria cada 30-45 minutos por vida media o
dependiendo de variables hemodinamicas objetivo.

o Cisatracurio en caso necesario.
Seguimiento y Registro:
indice Biespectral (BIS)
Se midié de manera continua durante la intervencion y se registré sus valores en

intervalos de tiempo predefinidos (cada 10 minutos). Para ello se utilizé un monitor

compatible con el registro de BIS, anotando la escala numérica obtenida (entre 0 y

36



100) en la hoja de recoleccion de datos, con el fin de correlacionar los cambios en

la profundidad anestésica con la administracion de opioides.

Consumo Total de Opioides

Se documento la dosis acumulada de opioides administrada, expresada en
microgramos, segun la presentacion utilizada. Se incluyo la cantidad exacta
suministrada durante cada etapa de la cirugia y se sumé al concluir el
procedimiento, quedando registrada en el formato correspondiente para su posterior

analisis.

Tiempo de Recuperacion

Se midié en minutos a partir del momento en que se suspende el halogenado hasta
que el paciente alcance el nivel de sedacion definido como “recuperacion completa”
segun la Escala de Sedacién de Ramsay. Se registro la hora exacta en que se cierra
la administracion del agente inhalatorio y la hora en la que el paciente cumpla el
puntaje de Ramsay establecido. La diferencia entre ambos registros se

documentara como el tiempo total de recuperacion.

Efectos Adversos

Se registro cualquier evento no deseado que aparezca durante la cirugia y en el
periodo de recuperacién inmediato, incluyendo alteraciones hemodinamicas,
reacciones alérgicas o sintomas como nauseas y vomito. Cada efecto adverso se
anotara con la hora de aparicidén, descripcion y manejo aplicado, para evaluar la
seguridad del procedimiento.
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Presion Arterial

Se midid6 de forma intermitente mediante un sistema no invasivo (PANI) y se
document6 cada 15 minutos durante la cirugia y cada 15 minutos en la sala de
recuperacion. Los valores se expresaron en mmHg y se registr6 de manera

sistematica para correlacionarlos con el consumo de opioides y el BIS.

Frecuencia Cardiaca

Se obtuvo junto con la medicién de la presion arterial y se anoto en latidos por
minuto (Ipm). Se siguid la misma frecuencia de registro (cada 15 minutos en el
quiréfano y cada 15 minutos en recuperacién) para observar posibles cambios

relacionados con la administracion de opioides y la variacion en el BIS.

Saturacién de Oxigeno

Se supervis6 mediante pulsioximetria en forma continua y se anotaron sus valores
en intervalos similares a los de las variables hemodinamicas (cada 15 minutos
durante la intervencion y cada 15 minutos en recuperacion). La cifra registrada se
expreso en porcentaje de saturacion, tomando en cuenta cualquier descenso

significativo.

Escalas de Valoracion del Dolor

Se aplicaron en el posoperatorio inmediato (cada 30 minutos durante las primeras
dos horas) y se consigné el puntaje que el paciente refirid en una escala numérica

u otra herramienta estandarizada. Estos valores permitieron relacionar la

percepcion de dolor con el consumo total de opioides y la profundidad anestésica.
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Recoleccion y Analisis de Datos:

La informacion recabada se registré en un instrumento disefado especificamente
para este estudio (Anexo A), donde se documentaron de manera detallada la
intervencion, los efectos adversos observados y el indice BIS. Posteriormente,

todos los datos fueron analizados utilizando el software estadistico IBM SPSS.

Analisis estadistico

Estadistica Descriptiva:

Para las variables cualitativas: Se estimaron frecuencias y porcentajes para
aspectos como el género (masculino, femenino), la clasificacion ASA-PS (I, II, Ill) y
los efectos secundarios que se presentaron (por ejemplo, hipotension o
bradicardia). Estos valores describieron la composicion de la muestra y la incidencia

de posibles eventos adversos.

Para las variables cuantitativas: Para variables tales como edad, peso, talla, dosis
total de opioides y tiempo de recuperacion, se aplico la prueba de Kolmogorov-

Smirnov con el fin de verificar la normalidad en la distribucion de los datos.

En distribuciones normales: Se calcularon la media y la desviacion estandar, lo que

brind6 una vision clara de la tendencia central y la variabilidad de esas variables.

En distribuciones no normales: Se utilizaron la mediana y el rango intercuartilico, de
manera que se reflej6 adecuadamente el comportamiento de las variables en

situaciones donde no se cumplié la normalidad.
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Estadistica Inferencial

A fin de explorar la relacion entre variables cuantitativas (por ejemplo, dosis de
fentanilo y tiempo de recuperacién), se aplicd el coeficiente de correlacion de
Pearson cuando las variables siguieron una distribucion normal. En los casos en
que no se cumplié esta condicion, se utilizo el coeficiente Rho de Spearman. Para
interpretar la magnitud de la correlacion, se consideraron los siguientes intervalos:
de 0 a 0.30 (débil), de 0.30 a 0.60 (moderada), de 0.60 a 0.80 (fuerte) y valores

superiores a 0.80 (muy fuerte).

En cuanto a la significancia estadistica, se adopté un nivel de p < 0.05 para
determinar que los resultados observados no se debieron al azar. De esta forma,
cualquier correlacion o diferencia que superdé ese umbral se interpreté como

estadisticamente significativa.

Implementacion del Analisis Estadistico y Software Estadistico:

Todos los analisis descriptivos e inferenciales se llevaron a cabo mediante IBM
SPSS, que ofrecié un abanico amplio de herramientas estadisticas. Previo a la
ejecucion de los analisis, se verificaron la integridad y consistencia de los datos (por
ejemplo, la presencia de valores perdidos o atipicos). A fin de preservar la
reproducibilidad del estudio, se documento el flujo de trabajo estadistico, incluyendo
la sintaxis empleada. Este esquema garantiz6 una adecuada interpretacion de los
resultados y buscé dar respuesta al objetivo central relacionado con el consumo de

opioides al usar monitorizacion BIS.
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ASPECTOS ETICOS

El protocolo se sometio a la evaluacién y aprobacion de los comités de investigacion
y de ética del Centenario Hospital Miguel Hidalgo, cumpliendo lo establecido en el
articulo 14 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
(39), asi como en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Asimismo, se
adoptaron los principios de la Declaracion de Helsinki y las guias internacionales de
CIOMS y la OMS para investigaciones biomédicas en seres humanos (40-41).
Durante todo el proyecto, se mantuvo la confidencialidad de los datos personales y

de los resultados, cumpliendo la normativa aplicable.

Clasificacion de la investigacion.

Segun el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion y la NOM-012-SSA3-2012, esta investigacion se consideré con un
riesgo mayor que minimo. Por tal motivo, y en linea con el apartado 11 de la misma
norma, todos los participantes firmaron un consentimiento informado por escrito
antes de participar. Se veld porque no afrontaran riesgos innecesarios ni perjuicios;
se les informo claramente acerca de los objetivos, posibles beneficios y riesgos del
estudio, y se subray6 que su decisiéon de no participar no conllevo repercusiones

negativas.

El proyecto acogidé los principios bioéticos propuestos por Beauchamp y Childress
(no maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia), asi como los tres principios
fundamentales del Informe Belmont: Respeto a las personas (mediante el
consentimiento informado), Beneficencia (incrementando los beneficios vy
reduciendo los perjuicios) y Justicia (buscando una distribucion equitativa de

ventajas y costos)(42).
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Archivo de confidencialidad de la investigacion.

Unicamente el investigador principal tuvo acceso directo a los datos recopilados,
tanto de los expedientes clinicos como del instrumento de recoleccion, para el
analisis estadistico. La identidad de los participantes se empled unicamente para
consultar su historial clinico y se evitd exponer cualquier informaciéon que pudiera
identificar a los pacientes, en cumplimiento estricto del articulo 16 del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud y de los
apartados 11y 12 de la NOM-012-SSA3-2012 (43).
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CAPITULO 3

RESULTADOS

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos del analisis de las variables

principales y secundarias del estudio.

ESTADISTICAS DESCRIPTIVAS

Distribucion de grupos de estudio

La muestra total del estudio consistié6 en 42 pacientes, los cuales fueron asignados de
manera equitativa a los dos grupos de intervencion. Un total de 21 pacientes (50.0%)
conformaron el grupo experimental monitorizado con BIS, mientras que los 21 pacientes

restantes (50.0%) fueron asignados al grupo Control Estandar.

Figura 6. Distribucion de Grupos de Estudio

Distribucion de Grupos de Estudio. El grafico de pastel ilustra la asignacion balanceada de
los 42 participantes, con exactamente la mitad (50%) en el grupo BIS y la otra mitad (50%)

en el grupo Control Estandar, asegurando una base comparativa equitativa.
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Distribucion por sexo

En cuanto a la distribucién por sexo, la muestra presentd una ligera mayoria de pacientes

Femeninos (52.4%, N=22) en comparacion con los Masculinos (47.6%, N=20).

B

Famening Mascuing

Figura 7. Grafica de distribucién por sexo.

Distribuciéon por ASA

La clasificacion del estado fisico preoperatorio segun la ASA mostr6é que la mayoria de los
pacientes pertenecian a las categorias ASA | (42.9%, N=18) y ASA Il (47.6%, N=20). Un

porcentaje menor (9.5%, N=4) fue clasificado como ASA Il

Figura 8. Grafica de distribucion por clasificacion de ASA
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FRECUENCIAS

TABLA 3. De frecuencias de variables

Estadisticos

Dosis_Transop_

Tiempo_Aneste Tiempo_Extubac

Edad Peso kg mcg sia_min ion_min
N Valido 42 42 42 42 42
Perdidos 0 0 0 0 0
Media 46.60 79.37 121.31 99.74 9.31
Mediana 47.50 78.75 112.50 96.00 9.00
Desv. Desviacion 11.741 9.021 55.755 21.783 2.763
Minimo 25 65 25 75 5
Maximo 65 98 300 190 18
Percentiles 25 36.00 71.75 78.75 88.00 7.00
50 47.50 78.75 112.50 96.00 9.00
75 57.25 87.25 166.25 104.25 11.00
Estancia_ UCPA_ Aldrete_Recupera
min cion
N Valido 42 42
Perdidos 0 0
Media 73.33 9.19
Mediana 70.50 9.00
Desv. Desviacion 11.427 .740
Minimo 55 7
Maximo 110 10
Percentiles 25 65.00 9.00
50 70.50 9.00
75 78.50 10.00

Estas tablas nos dan la descripcion general de tu muestra completa (N=42).

e Edad: La edad promedio (Media) fue 46.6 afos, muy similar a la mediana (47.5

afios), con un rango de 25 a 65 afos.

o Peso kg: El peso promedio fue 79.37 kg, también similar a la mediana (78.75 kg).

e Dosis_Transop_mcg (Variable Principal): Media: 121.31 mcg Mediana: 112.50

mcg Observacion Clave: La Media es notablemente mayor que la Mediana. Ademas,
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el Maximo (300 mcg) esta bastante lejos de la Mediana y del Percentil 75 (166.25
mcg), mientras que el Minimo (25 mcg) esta mas cerca. Esto sugiere fuertemente
que la distribucion NO es normal, hay valores altos (outliers) que estan "jalando" el
promedio hacia arriba.

e Tiempo_Anestesia_min: Media (99.74 min) y Mediana (96.00 min) son bastante
similares, aunque el maximo (190 min) indica variabilidad.

e Tiempo_Extubacion_min: Media (9.31 min) y Mediana (9.00 min) son muy cercanas.

e Estancia_UCPA_min: Media (73.33 min) y Mediana (70.50 min) son similares.

e Aldrete_Recuperacion: Media (9.19) y Mediana (9.00) son casi idénticas. La

mayoria se recupero bien (Minimo 7, Maximo 10).

Histograma de la dosis transoperatoria de opioide administrada

Figura 9. Histograma de la dosis transoperatoria de opioide

Histograma de la Dosis Transoperatoria de Opioide (mcg) en la Muestra Total (N=42). El
histograma nos muestra la distribucion de la dosis de opioide transoperatorio administrada
a los 42 pacientes del estudio. Se observa una distribucion asimétrica positiva (sesgada a
la derecha), con la mayoria de los pacientes concentrados en dosis bajas a moderadas
(aproximadamente entre 50 y 175 mcg), y una menor frecuencia de pacientes que
requirieron dosis mas altas (por encima de 200 mcg). La curva de distribucion normal
superpuesta no se ajusta adecuadamente a los datos, lo que sugiere que esta variable no

sigue una distribucién normal.
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Pruebas de Normalidad

TABLA 4. Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Grupo Estadistico gl Sig. Estadistico
Edad Bis .094 21 .200° .958
Control Estandar 123 21 .200° .944
Dosis_Induccion_mcg Bis .110 21 .200° .957
Control Estandar 118 21 .200° .952
Dosis_Transop_mcg Bis .153 21 .200° .901
Control Estandar .155 21 .200 .923
Tiempo_Anestesia_min Bis 237 21 .003 .683
Control Estandar .225 21 .007 .672
Tiempo_Extubacion_min Bis .200 21 .027 .821
Control Estandar .158 21 181 .890
Estancia_ UCPA_min Bis 178 21 .081 .876
Control Estandar 122 21 .200° .933
Aldrete_Recuperacion Bis .307 21 .000 .739
Control Estandar .285 21 .000 .849
Shapiro-Wilk?
Grupo gl Sig.
Edad Bis 21 471
Control Estandar 21 .264
Dosis_Induccion_mcg Bis 21 467
Control Estandar 21 .366
Dosis_Transop_mcg Bis 21 .036
Control Estandar 21 .099
Tiempo_Anestesia_min Bis 21 .000
Control Estandar 21 .000
Tiempo_Extubacion_min Bis 21 .001
Control Estandar 21 .022
Estancia_ URPA_min Bis 21 .013
Control Estandar 21 .156
Aldrete_Recuperacion Bis 21 .000
Control Estandar 21 .004
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Prueba de Mann-Whitney

TABLA 5. Prueba de Mann-Whitney (Rangos)
Rangos
Grupo N Rango promedio Suma de rangos
Peso_kg Bis 21 21.83 458.50
Control Estandar 21 21.17 444 .50
Total 42
Dosis_Transop_mcg Bis 21 13.12 275.50
Control Estandar 21 29.88 627.50
Total 42
Tiempo_Anestesia_min Bis 21 20.07 421.50
Control Estandar 21 22.93 481.50
Total 42
Tiempo_Extubacion_min Bis 21 13.14 276.00
Control Estandar 21 29.86 627.00
Total 42
Estancia_URPA_min Bis 21 15.93 334.50
Control Estandar 21 27.07 568.50
Total 42
Aldrete_Recuperacion Bis 21 24.95 524.00
Control Estandar 21 18.05 379.00
Total 42
TABLA 6. Prueba de Mann-Whitney (Estadisticos de Prueba)
Estadisticos de prueba®
Dosis Tiempo Tiempo Estancia |Aldrete
Recuperacion
Peso kg Transop mcg  Anestesia min  Extubacion min ~ UCPA min
U de Mann-Whitney 213.500 44.500 190.500 45.000 103.500 148.000
W de Wilcoxon 444,500 275.500 421.500 276.000 334.500 379.000
z -.176 -4.431 -.755 -4.447 -2.952 -2.004
Sig. .860 .000 450 .000 .003 045

asintotica(bilateral)
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HALLAZGOS

Variables No Normales

e Dosis_Transop_mcg Sig. = .000. Esto es menor a 0.05.

e Tiempo_Extubacion_min: Sig. =.000. Esto es menor a 0.05

e Estancia_ UCPA_min: Sig. =.003. Esto es menor a 0.05

o Aldrete_Recuperacion: Sig. =.045. Esto es menor a 0.05

Comparacion de dosis transoperatoria de Opioide

Figura 10. Diagrama de la comparacion de dosis transoperatoria de opioide
El diagrama de cajas compara la distribucion de la dosis de opioide transoperatorio entre el
grupo BIS y el grupo Control Estandar. Se observa una diferencia en la tendencia central y
la dispersion de los datos. El grupo BIS presentd una mediana de dosis significativamente
menor (85.00 mcg) con un rango intercuartilico (IQR) de 38 mcg. En contraste, el grupo
Control Estandar tuvo una mediana considerablemente mas alta (160.00 mcg) y una mayor
dispersién, con un IQR de 55 mcg. Ambos grupos muestran valores atipicos, consistentes
con la distribucion no normal. Esta visualizacion confirma la reduccion estadisticamente

significativa del consumo de opioides en el grupo BIS (U de Mann-Whitney, p <.001).
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ANALISIS SECUNDARIO
Incidencia de NVPO

La incidencia de Nauseas y Vomitos Postoperatorios (NVPO)fue del 33.3% (N=14).
La mayoria de los pacientes (66.7%, N=28) no experimentaron NVPO.

Incidencia NVPO Postoperatorio

= No
u S
Figura 11. Grafica que muestra la incidencia de NVPO en toda la muestra
Tabla cruzada
TABLA 7. Incidencia de NVPO Tabla cruzada
Grupo
Control
Bis Estandar Total
Nauseas_Vomitos_24h 0 Recuento 17 11 28
% dentro de Grupo 81.0% 52.4% 66.7%
Si Recuento 4 10 14
% dentro de Grupo 19.0% 47.6% 33.3%
Total Recuento 21 21 42
% dentro de Grupo 100.0% 100.0% 100.0%
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Pruebas de chi-cuadrado

TABLA 8. Incidencia de NVPO Pruebas de chi-cuadrada
Significacion Significacion
asintética Significacion exacta
Valor df (bilateral) exacta (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 3.8572 1 .050 .100 .050
Correccion de continuidad® 2.679 1 102
Razoén de verosimilitud 3.952 1 .047 .100 .050
Prueba exacta de Fisher .100 .050
Asociacion lineal por lineal 3.765° 1 .052 .100 .050
N de casos validos 42

Pruebas de chi-cuadrado

Probabilidad en el punto

Chi-cuadrado de Pearson
Correccion de continuidad®
Razén de verosimilitud
Prueba exacta de Fisher

Asociacion lineal por lineal .040

N de casos validos
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Incidencia de NVPO por grupo

Figura 12. Grafica que muestra la incidencia de NVPO por grupo de estudio

Este grafico muestra la comparacion en la incidencia de nauseas y vémitos postoperatorios.
El grupo BIS presentd una menor incidencia (19.0%) en comparacion con el grupo Control
Estandar (47.6%). Esta diferencia mostré una tendencia hacia la significancia estadistica
(p=0.047 a 0.100 segun la prueba).

Incidencia de eventos adversos

La mayoria de los procedimientos transcurrieron sin eventos adversos intraoperatorios
(78.6%, N=33). El evento adverso mas frecuente fue la Hipotensién, registrada en 6

pacientes (14.3%), seguida por la Bradicardia en 3 pacientes (7.1%).

Figura 13. Grafica que muestra la incidencia de eventos adversos de toda la muestra.
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Tabla cruzada

TABLA 9. Incidencia de eventos adversos Tabla cruzada
Bis Control Estandar Total
Eventos_Adversos Ninguno Recuento 18 15 33
% dentro de Grupo 85.7% 71.4% 78.6%
Hipotnesion Recuento 2 4 6
% dentro de Grupo 9.5% 19.0% 14.3%
Bradicardia Recuento 1 2 3
% dentro de Grupo 4.8% 9.5% 7.1%
Total Recuento 21 21 42
% dentro de Grupo 100.0% 100.0% 100.0%

Pruebas de chi-cuadrado

TABLA 10. Incidencia de eventos adversos Pruebas de chi-cuadrada
Significacion Significacion
asintotica Significacion exacta
Valor df (bilateral) exacta (bilateral) (unilateral)

Chi-cuadrado de Pearson 1.2732 2 .529 .545

Razoén de verosimilitud 1.292 2 524 .545

Prueba exacta de Fisher 1.338 .545

Asociacion lineal por lineal 1.072° 1 .301 446 223
N de casos validos 42

Pruebas de chi-cuadrado

Probabilidad en el punto

Chi-cuadrado de Pearson
Razén de verosimilitud
Prueba exacta de Fisher

Asociacion lineal por lineal 124

N de casos validos
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Incidencia de Eventos adversos por Grupo

Figura 14. Grafica que muestra la incidencia de eventos adversos por grupo de estudio

Esta grafica muestra la comparacion de la incidencia de eventos adversos Grupo BIS:
85.7% Ninguno, 9.5% Hipotension, 4.8% Bradicardia. Grupo Control: 71.4% Ninguno,
19.0% Hipotension, 9.5% Bradicardia. No se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos.

DISCUSION

El presente estudio evalué el impacto de la monitorizacion del indice Biespectral (BIS) en
el consumo de opioides transoperatorios y otros resultados perioperatorios en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica bajo anestesia general, comparado con un
manejo anestésico estandar sin BIS. Los hallazgos principales, derivados del analisis de
los datos recolectados, sugieren que la anestesia guiada por BIS se asocia con una
reduccion significativa del consumo de opioides, una recuperacion postanestésica mas

rapida. A continuacioén, se discuten en detalle los resultados mas relevantes obtenidos.

Consumo Transoperatorio de Opioides

El analisis de la variable principal, el consumo de opioide transoperatorio (excluyendo la

dosis de induccion estandarizada), mediante la prueba U de Mann-Whitney, revelé una

54



diferencia altamente significativa entre los grupos (p < 0.001). El grupo monitorizado con
BIS presenté una mediana de consumo considerablemente menor (85.00 mcg; IQR=38
mcg) en comparacién con el grupo Control Estandar (mediana=160.00 mcg; IQR=55 mcg),

como lo confirma también su menor rango promedio (13.12 vs 29.88).

Este resultado apoya la hipétesis del estudio, aunque su mecanismo sea indirecto. El BIS
mide la actividad eléctrica cerebral para estimar el componente hipnoético de la anestesia,
no la analgesia. Sin embargo, al permitir una titulacion mas precisa de los agentes
hipnéticos para mantener un nivel adecuado (BIS 40-60), ayuda al anestesiélogo a
interpretar mejor las respuestas hemodinamicas del paciente. En ausencia de BIS, una
respuesta como taquicardia o hipertensién puede llevar a administrar mas opioide por
sospecha de analgesia insuficiente, cuando la causa real podria ser un plano hipnético
superficial. El BIS ayuda a diferenciar estas situaciones, permitiendo ajustar el hipnotico si
es necesario y administrar opioides de forma mas dirigida a la respuesta nociceptiva real,

evitando potencialmente una sobredosificacion analgésica innecesaria.

El disefio prospectivo, aleatorizado y comparativo confiere validez interna al hallazgo. La
variable se midié cuantitativamente (mcg). La distribucion no normal de los datos fue
correctamente identificada y analizada mediante una prueba no paramétrica robusta (U de
Mann-Whitney). Como limitacion, la administracion final de opioides siguié dependiendo del
juicio clinico, aunque informado por el BIS en el grupo experimental; no se implementd un
algoritmo estricto basado en BIS. La variabilidad observada (outliers) refleja la realidad

clinica de las diferentes necesidades analgésicas y duraciones quirurgicas.

La reduccion significativa del consumo de opioides transoperatorios es clinicamente
relevante. Minimizar la exposicion a opioides intraoperatorios se alinea con los principios
de la anestesia modernayy los protocolos ERAS, buscando disminuir la incidencia de efectos
adversos como depresion respiratoria, NVPO, sedacion prolongada, ileo y prurito. Una
menor carga opioide puede facilitar una recuperacién mas rapida y confortable, como
sugieren otros resultados de este estudio. El BIS se perfila como una herramienta util para

alcanzar esta optimizacion en la colecistectomia laparoscopica.
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Nuestros hallazgos concuerdan con la evidencia acumulada en la literatura, donde multiples
estudios y revisiones sistematicas como Cruzat — Shafer et al. (23-24) han asociado la
monitorizacién BIS con una reduccién en el consumo de anestésicos generales y/o opioides
en diversos contextos quirurgicos. Si bien existe cierta heterogeneidad en la literatura, la
tendencia general, apoyada por metaanalisis Shafer et al. (24). favorece el uso del BIS para
una administracién mas eficiente de farmacos. La magnitud de la reduccion encontrada en

nuestro estudio es notable y clinicamente significativa.

La anestesia guiada por BIS durante la colecistectomia laparoscopica resulté en una
reduccién estadisticamente significativa y clinicamente importante del consumo de opioides
transoperatorios. Este hallazgo apoya la utilidad del BIS para optimizar la dosificacion
analgésica intraoperatoria. Investigaciones futuras podrian explorar la implementacién de
algoritmos especificos de administracion basados en BIS y evaluar su impacto en la

incidencia detallada de efectos secundarios relacionados con opioides.

Tiempos de Recuperacion y Calidad (Aldrete_Recuperacion)

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas favorables al grupo BIS en las
tres variables de recuperacion evaluadas: el tiempo hasta la extubacion fue
significativamente mas corto (p < 0.001), la estancia en UCPA fue significativamente menor
(p =0.003) y la puntuacion de Aldrete al alta de UCPA fue significativamente mas alta (p =
0.045). El analisis de rangos promedio confirmé estos hallazgos, mostrando rangos mas

bajos para los tiempos y mas altos para Aldrete en el grupo BIS.

La aceleracion de la recuperacion postanestésica es una consecuencia directa y esperada
de la optimizacion de la dosis anestésica total, particularmente la reduccion del consumo
de opioides observada. Menores dosis acumulativas de farmacos depresores del sistema
nervioso central (opioides y posiblemente hipnéticos) se traducen en una eliminacién mas
rapida y, por tanto, en un despertar mas temprano, un retorno mas rapido de los reflejos
protectores de la via aérea y una recuperacion mas agil de las funciones evaluadas por la
escala de Aldrete (respiracion, circulacion, conciencia, actividad motora). El BIS, al facilitar
una titulacion mas fina y evitar la sobredosificacidon, contribuye a una emersion mas

controlada y eficiente.
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Las variables de tiempo de extubacion y estancia en UCPA son medidas objetivas y
relevantes del proceso de recuperacion. La escala de Aldrete es un estandar clinico
validado. El manejo estadistico con pruebas no paramétricas fue apropiado dada la
distribucion de los datos. Como posible limitacion, los criterios clinicos para la extubacién y
el alta de UCPA, aunque protocolizados, pueden tener cierta subjetividad o variabilidad

interprofesional que no fue estrictamente controlada.

La optimizacién de los tiempos de recuperacion tiene un impacto positivo tanto a nivel del
paciente como del sistema. Una extubacion y alta de UCPA mas tempranas mejoran la
eficiencia del flujo quirdrgico, liberan recursos de recuperacién mas rapidamente y pueden
disminuir costos. Para el paciente, implica una vuelta mas rapida al estado basal, menor
tiempo de monitorizacion intensiva y una percepcion potencialmente mejor de la experiencia
anestésica. Estos beneficios son especialmente valiosos en cirugias de alta frecuencia

como la colecistectomia laparoscépica.

La asociacion entre el uso de BIS y una recuperacion postanestésica acelerada (tiempos
de despertar, extubacion, orientacion, alta de URPA) es uno de los hallazgos mas robustos
y consistentemente reportados en el estudio de Lewis et al. (16). Nuestros resultados estan
en plena concordancia con multiples ensayos clinicos y metaanalisis de Lemmens - Bae et

al. (25-26). que demuestran este beneficio en diferentes poblaciones y tipos de cirugia.

La monitorizacion BIS se asoci6 significativamente a una recuperacion postanestésica mas
eficiente, reflejada en menores tiempos de extubacion y estancia en URPA, y mejores
puntuaciones Aldrete. Esto sugiere que el BIS contribuye a mejorar los perfiles de
recuperacion temprana. Futuros estudios podrian enfocarse en el impacto de esta
recuperacion acelerada sobre resultados funcionales a mas largo plazo o costos

hospitalarios directos.

S7



Nauseas y Vomitos Postoperatorios

Se observo una tendencia hacia una menor incidencia de NVPO en el grupo BIS
(19.0%) comparado con el grupo Control (47.6%), con una significancia estadistica

limitrofe (Razén de Verosimilitud p = 0.047, Prueba Exacta de Fisher p = 0.100).

La causa mas plausible para esta tendencia es la reduccion significativa del
consumo de opioides intraoperatorios en el grupo BIS, dado que los opioides son
uno de los principales factores de riesgo farmacolégicos para NVPO. Una menor
carga opioide disminuiria la estimulacion de los receptores implicados en el reflejo

del vomito. Secundariamente, una recuperacién mas rapida podria contribuir.

La variable fue dicotémica (Si/No). La significancia marginal sugiere que el estudio
pudo carecer de potencia suficiente para detectar de forma concluyente una
diferencia en esta variable secundaria, o que el efecto real, aunque presente, es

moderado. No se estratific por otros factores de riesgo de NVPO

A pesar de la significancia limite, la reduccion observada en la incidencia de NVPO
(de casi la mitad a menos de un quinto de los pacientes) es clinicamente importante.
Las NVPO impactan negativamente la experiencia del paciente y pueden prolongar
la estancia hospitalaria como report6 Pavlin et al. (9). Una tendencia a la reduccion
apoya el beneficio global del enfoque guiado por BIS.

Se observd una tendencia clinicamente relevante, con significancia estadistica
marginal, hacia una menor incidencia de NVPO en el grupo monitorizado con BIS,
probablemente secundaria a la reduccion del consumo de opioides, consecuente
con hallazgos de Lui et al. (10). Este hallazgo sugiere un beneficio adicional en la
calidad de la recuperacion. Estudios con muestras mayores podrian confirmar

definitivamente este efecto.
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Eventos Adversos Intraoperatorios

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de eventos
adversos intraoperatorios (hipotension, bradicardia) entre los grupos (Prueba Exacta de
Fisher, p = 0.545).

La hipotensién y la bradicardia son efectos hemodinamicos comunes durante la anestesia
general. La ausencia de diferencia sugiere que la optimizacién de la dosis guiada por BIS,
si bien redujo el consumo de opioides, no alteré significativamente el perfil de riesgo
hemodinamico global en comparacion con el manejo estandar en esta poblacion vy

procedimiento, un hallazgo compatible con Zahid et al. (2)

CONCLUSION

Los resultados de este estudio prospectivo y aleatorizado indican que la implementacién de
la monitorizacion del indice Biespectral (BIS) para guiar la profundidad anestésica durante
la colecistectomia laparoscépica se asocia con beneficios perioperatorios significativos en
comparacion con el manejo anestésico estandar. Especificamente, el grupo monitorizado
con BIS demostré un consumo de opioides transoperatorio significativamente menor, una
recuperacion postanestésica mas rapida (menores tiempos de extubacién y estancia en

UCPA, mejor puntuacion Aldrete).

Se observo también una tendencia clinicamente relevante hacia una menor incidencia de
nauseas y vomitos postoperatorios en el grupo BIS. No se encontraron diferencias
significativas en la incidencia de eventos adversos hemodinamicos intraoperatorios entre

los grupos.

En conjunto, estos hallazgos apoyan la hipétesis de que la monitorizacién BIS, al permitir
una titulacion mas precisa de la anestesia, facilita una administracién mas eficiente de los
farmacos, particularmente los opioides, lo que se traduce en una recuperacion de mayor
calidad y un mejor perfil analgésico postoperatorio, sin comprometer la seguridad

hemodinamica inmediata. La implementacion del BIS podria considerarse una herramienta
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valiosa dentro de las estrategias para optimizar el manejo anestésico y mejorar los

resultados en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.

GLOSARIO

Anestesia general: Estado reversible inducido por farmacos que produce
inconsciencia, amnesia, analgesia y relajacion muscular para permitir

procedimientos quirurgicos.

Analgesia: Disminucion o eliminacion del dolor mediante intervencion

farmacolégica o no farmacoldgica.

ASA-PS (American Society of Anesthesiologists Physical Status): Clasificacion
utilizada para describir el estado fisico preoperatorio del paciente (I: sano; Il

enfermedad leve; lll: enfermedad sistémica grave).

BIS (indice Biespectral): Parametro derivado del electroencefalograma (EEG) que
evalua el nivel de hipnosis durante anestesia general, expresado en una escala de
0 a 100.

Bradicardia: Frecuencia cardiaca menor de 60 latidos por minuto, que puede

presentarse durante anestesia o como efecto adverso de farmacos.

Colecistectomia laparoscépica: Procedimiento quirdrgico minimamente invasivo

para retirar la vesicula biliar mediante técnica laparoscépica.

Confidencialidad: Proteccion de la informacion personal y clinica de los

participantes, evitando su divulgacion sin autorizacién.

Consentimiento informado: Documento firmado por el participante en el que
acepta voluntariamente participar en un estudio, tras recibir explicacion clara de

objetivos, riesgos y beneficios.
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Desviaciéon estandar (DE): Medida estadistica que representa la dispersién o

variabilidad de una serie de datos respecto a su media.

Dolor posoperatorio: Dolor presente después de una intervencidn quirurgica,

evaluado mediante escalas estandarizadas.

Dosis total de opioides: Cantidad acumulada de opioide administrada al paciente
durante el periodo intraoperatorio y/o posoperatorio, generalmente expresada en

microgramos o miligramos.

Efecto adverso: Respuesta no deseada asociada a un medicamento o

procedimiento, como nausea, vomito, hipotension o bradicardia.

Frecuencia cardiaca (FC): Numero de latidos del corazén por minuto, indicador

basico del estado hemodinamico.

Hipnosis anestésica: Componente de la anestesia general relacionado con la

pérdida de conciencia y respuesta cortical a estimulos.

Hipotension: Disminucion de la presion arterial por debajo de valores considerados

normales o esperados para el paciente.

IBM SPSS: Software estadistico utilizado para el analisis descriptivo e inferencial

de datos en investigacion clinica.

Intervencién: Procedimiento o manejo aplicado a los participantes dentro del

protocolo del estudio.

Kolmogorov-Smirnov: Prueba estadistica utilizada para evaluar si una variable

cuantitativa sigue una distribucién normal.

Monitorizacion:
Seguimiento continuo o periddico de parametros clinicos para evaluar el estado del

paciente durante anestesia.
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Opioides: Grupo de farmacos analgésicos utilizados para tratar dolor moderado a

severo, como fentanilo, morfina o tramadol.

Posoperatorio inmediato: Periodo posterior a la cirugia donde el paciente se

encuentra en recuperacion anestésica y bajo vigilancia.

Pulsioximetria: Método no invasivo que mide la saturacion de oxigeno en sangre

(SpO,) de manera continua o intermitente.

Saturacion de oxigeno (SpO;): Porcentaje de hemoglobina con oxigeno en

sangre, medido mediante pulsioximetro.

Variables cualitativas: Variables categdéricas no numéricas, como sexo,

clasificacion ASA o presencia de efectos adversos.

Variables cuantitativas: Variables numéricas medibles, como edad, peso, dosis de

opioides o tiempo de recuperacion.
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ANEXOS

Anexo A. Hoja de recoleccion de datos.

Centenario Hospital Miguel Hidalgo
Protocolo de investigacién

Efectividad de la Monitorizacion con indice Biespectral (BIS) para la Reduccién del
Consumo de Opioides en Colecistectomias Laparoscopicas: Impacto en los Efectos

Adversos y la Recuperacion Anestésica.

Datos Generales del Paciente

Duracién
No. . . Edad ASA total de la Observaciones
Expediente | Diagnostico | o) |Sexo (MF)| Peso (kg) | Talla(cm) | ) cirugia Generales
(min)
Registros Intraoperatorios
BIS TO e FC (Ipm) TO SatO, (%) TO Fentanilo (ug) TO
BIS T15 PAN'T(:';'““Q) FC (Ipm) T15 SatO, (%) T15 Fentanilo (ug) T15
BIS T30 i) FC (Ipm) T30 SatO, (%) T30 Fentanilo (ug) T30
BIS T45 PAN'T(TS"‘HQ) FC (Ipm) T45 Sat0, (%) T45 Fentanilo (ug) T45
BIS T60 PAN'}:},’““Q) FC (Ipm) T60 SatO, (%) T60 Fentanilo (ug) T60
Registros Postoperatorios
Consumo total Tiempo de Efectos ENA al egreso
de Fentanilo Recuperacion A I % 10 ENA 30 min ENA 60 min ENA 120 min
(ug) (min) dversos de sala (0-10)

67




Anexo B. Consentimiento informado.

Version: 1
Fecha de elaboracion: 01/12/2024
TITULO DEL PROYECTO:
“Efectividad de la Monitorizacion con indice Biespectral (BIS) para la Reduccién del
Consumo de Opioides en Colecistectomias Laparoscoépicas: Impacto en los Efectos

Adversos y la Recuperacion Anestésica”

I. PRESENTACION

El presente documento expone la informacién esencial sobre el estudio en el que se te invita a participar. Aqui
encontraras datos acerca de sus objetivos, los procedimientos implicados, los posibles riesgos y beneficios, asi
como tus derechos como participante. Tu decision de colaborar es completamente libre y no afectara la calidad

de tu atencion médica.

Il. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Queremos saber si usar un monitor llamado indice Biespectral (BIS) durante |a anestesia ayuda a usar menos
medicamentos opioides (como el fentanilo) y a que los pacientes se recuperen mas rapido después de una
cirugia de vesicula por laparoscopia. Para ello, se registraran parametros como la dosis de medicamentos y el
tiempo que tardas en recuperar la consciencia tras la cirugia. Ademas, se observaran los efectos adversos que

pudieran presentarse.

lll. PROCEDIMIENTOS

- Se llevara a cabo la operacion de forma habitual, bajo anestesia general.

- Se administraran medicamentos segun las necesidades, registrando la cantidad total utilizada.

- El equipo médico supervisaran tus signos vitales.

-La monitorizacion sera continua para ajustar anestésica y tratar de emplear la menor dosis de opioides posible.
- Al finalizar la cirugia, se evaluara el periodo de recuperacion, desde el momento en que finaliza la anestesia

hasta que recuperes la consciencia.

IV. RIESGOS POTENCIALES
- Algunos efectos no deseados pueden vincularse con los medicamentos como los opioides, como nauseas,
presion arterial baja, frecuencia cardiaca baja.

- Si se presenta alguna reaccion inesperada, el personal de salud intervendra de inmediato para controlarla.
V. BENEFICIOS ESPERADOS

- Podrias necesitar menos opioides, lo que puede disminuir efectos secundarios.

-Ademas, tu participacion ayudara a mejorar el cuidado anestésico de futuros pacientes.
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VI. CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
- Toda la informacion recabada se mantendra bajo resguardo y acceso restringido al equipo investigador.
- Se cumpliran las normativas nacionales y los principios éticos de confidencialidad, evitando cualquier

divulgacion que permita identificarte de forma directa.

VII. PARTICIPACION VOLUNTARIA Y RETIRO
- Tu participacion es voluntaria. Tienes la libertad de negarte o de suspender tu colaboracién en cualquier
momento sin que esto afecte tu atencion médica.
- Si se descubre informacion relevante que implique un cambio en los riesgos o beneficios del estudio, se te

notificara para que decidas continuar o no.

VIil. CONTACTO PARA DUDAS
- Si deseas aclarar algun aspecto sobre el proyecto, puedes comunicarte con:
» Dr. Tarcisio Amezcua Sanchez, Teléfono 353 563 8874
* Dr. Roberto Lopez Martinez, Teléfono 449 198 8310
- Sitienes inquietudes sobre tus derechos como participante, puedes contactar al Comité de Etica del Centenario
Hospital Miguel Hidalgo con el Dr. Jaime Asael Lopez Valdez, teléfono: 449 994 6720 ext. 8646

IX. ACEPTACION

He leido y comprendido la informacion previa y todas mis preguntas han sido contestadas satisfactoriamente.
Con mi firma, manifiesto mi conformidad para participar en este proyecto de investigacion y entiendo que puedo
retirarme cuando asi lo desee.

Nombre del Participante Fecha

Firma del Participante

(En caso de no saber escribir, colocar huella digital aqui)

Testigo 1, nombre, domicilio y fecha. Testigo 2, nombre, domicilio y fecha.

Investigador responsable que explicé el documento Nombre y fecha

Firma del Investigador:
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Anexo C. Cronograma de actividades.

TABLA 11. Cronograma de actividades
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