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1. RESUMEN:

La anestesia desempefia un papel fundamental en la atencion médica, y su constante
evolucion es crucial para mejorar los resultados clinicos. En este contexto, el desarrollo de
herramientas de andlisis de datos se vuelve esencial para la toma de decisiones informadas. El
presente estudio conceptualiza y desarrolla una herramienta de analitica de datos para
dispositivos de infusién y monitoreo de anestesia total intravenosa en asa cerrada, mostrando los
resultados de aplicar dicha herramienta para el analisis de un estudio retrospectivo post-mercado
con la finalidad de evaluar el rendimiento y desempefio de estas tecnologias.

La herramienta procesa y analiza datos crudos de la maquina de anestesia extrayendo las
variables necesarias para asi generar reportes sociodemogréaficos y antropométricos (edad, peso,
talla, etc), de procedimientos quirdrgicos (duracion y delimitacion de fases anestésicas) y
consumo farmacolégicos (discriminado para cada fase), a su vez que evalla el desempefio del
dispositivo para mantener un adecuado régimen anestésico (% tiempo PSI en rango optimo) junto
con sus métricas de error relacionadas segin consideraciones de célculo especificas (PE, MDPE,
MDAPE y Wobble) para asi encontrar la métrica que mejor satisfaga el analisis, a su vez, la
herramienta grafica variables de interés y permite individualizar casos clinicos.

Se destacan como resultados la capacidad de la herramienta de producir informes globales
e individuales desde distintas aristas, permitiendo encontrar correlaciones entre el
comportamiento clinico de los pacientes, sin embargo se genera una pregunta relevante sobre
cudles son las métricas precisas para evaluar el desempefio de este tipo de sistema si se desea ir
en coherencia con los avances clinicos, demostrando que los criterios de calculo para pardmetros
de error estan abiertos a re interpretaciones al igual que los rangos de optima profundidad
anestésica segln las particularidades inherentes a cada sujeto concluyendo asi que la
monitorizacion y evaluacion de desemperio de este tipo de dispositivos debe basarse en el analisis

de un amplio conjunto de datos y no solo en indices de profundidad anestésica.
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estado del paciente (PSI), Monitorizacion de profundidad anestésica SEDLine, Tasas de

supresion de EEG, Analisis farmacologico, Analisis post mercado, PE, MDPE, MDAPE, Wobble



ABSTRACT:

Anesthesia plays a fundamental role in healthcare, and its constant evolution is crucial for
improving clinical outcomes. In this context, the development of data analysis tools becomes
essential for informed decision-making. This study conceptualizes and develops a data analytics
tool for closed-loop total intravenous anesthesia infusion and monitoring devices, showing the
results of applying such a tool for the analysis of a retrospective post-market study to evaluate the
performance of these technologies.

The tool processes and analyzes raw data from the anesthesia machine, extracting the
necessary variables to generate sociodemographic and anthropometric reports (age, weight,
height, etc.), surgical procedures (duration and delimitation of anesthetic phases) and
pharmacological consumption (discriminated for each phase). It also evaluates the device's
performance in maintaining an adequate anesthetic régimen along (% time PSI in optimal range)
with its related error metrics according to specific calculation considerations (PE, MDPE,
MDAPE and Wobble) to find the metric that best satisfies the analysis. In turn, the tool graphs
variables of interest and allows individualization of clinical cases.

The results highlight the tool's ability to produce global and individual reports from
different perspectives, allowing to find correlations between the clinical behavior of patients.
However, a relevant question is raised about which are the precise metrics to evaluate the
performance of this type of system if it is desired to be consistent with clinical advances,
demonstrating that the calculation criteria for error parameters are open to reinterpretation, as
well as the ranges of optimal anesthetic depth according to the particularities inherent to each
subject. It is concluded that the monitoring and performance evaluation of this type of device

should be based on the analysis of a large set of data and not only on indexes of anesthetic depth.

Keywords:

Total intravenous anesthesia (TIVA), Closed loop, Propofol: , Remifentanil, SmartTIVA, Patient
State Index (PSI), SEDLine depth of anesthesia monitoring, EEG suppression
ratiosPharmacological analysis, Post-market analysis, PE, MDPE, MDAPE, Wobble



2. INTRODUCCION:

La organizacion mundial de la salud estimo que en el 2004 se llevaron a cabo entre 187 a
281 millones de cirugias mayores [1], en el 2017 se realizaron aproximadamente 200 millones de
intervenciones con anestesia general, con un mayor promedio en los paises de altos ingresos [2],
y con una tasa variable de incidencia de complicaciones relacionadas con la anestesia la cual
cambia entre paises oscilando desde 1 en 200.000 (altamente industrializados y de altos ingresos)
hasta 1 en 1150 (caso puntual de Togo) [1].

La poblacion mundial continua creciendo y se ha acentuado el factor de envejecimiento
en la sociedad europea, estos datos permiten dimensionar la relevancia que tiene la anestesia en
el sistema de salud a nivel mundial, y por tanto es necesario cerrar la brecha de calidad entre los
distintos paises y trabajar por la mejora continua en tecnologias, técnicas, insumos, farmacos,
etc.

La anestesia total intravenosa (TIVA por sus siglas en inglés) es una técnica de anestesia
general en la que se administran diferentes medicamentos, usualmente Propofol y remifentanilo,
por via intravenosa. Para ello existen dos métodos de administracion: asa abierta y asa cerrada.

La dosificacion de la anestesia se rige bajo modelos farmaco cinéticos y farmaco
dindmicos cuyo desarrollo se realiza en poblaciones con caracteristicas definidas, lo que conlleva
a inexactitud para predecir y mantener los efectos clinicos deseados debido a la variabilidad entre
pacientes, siendo asi una barrera para el sistema de administracion de anestesia en lazo abierto.

Es por ello que la administracion de anestesia general en lazo cerrado representa una
mejora en el desempefio clinico contribuyendo a disminuir la tasa de subdosificacion y
sobredosificacion con sus respectivas secuelas asociadas [3] puesto que es un sistema de control
automatizado basado en el principio de retroalimentacion, que calcula y administra el farmaco de
acuerdo con la concentraciones objetivo (TARGET) o la concentracion en sitio efectivo (EEF)

definidas por el anestesidlogo.



En términos de métricas de desempefio, existen varias medidas que se utilizan para
evaluar la eficacia y la calidad de la anestesia en lazo cerrado. Una métrica fundamental es la
precision en la administracion del farmaco, que se refiere a la capacidad del sistema para
mantener las concentraciones objetivo de anestésicos dentro de un rango predefinido. Esto se
evalua mediante la comparacion de las concentraciones medidas con las concentraciones objetivo
y la determinacion de la desviacion de estas concentraciones.

Otra métrica importante es la estabilidad hemodindmica del paciente durante el
procedimiento. La anestesia en lazo cerrado se esfuerza por mantener la homeostasis
cardiovascular del paciente, evitando fluctuaciones bruscas en la presion arterial y la frecuencia
cardiaca que podrian estar asociadas con la administracion inadecuada de farmacos.. Se pueden
utilizar parametros como la variabilidad de la frecuencia cardiaca y la presion arterial media para
evaluar esta estabilidad.

Ademas, la capacidad del sistema para adaptarse a cambios en las condiciones del
paciente, como la respuesta al dolor o la variabilidad en la farmacocinética durante el
procedimiento, también se considera una métrica de desempefio importante. Esto se puede
evaluar mediante la rapidez y la precision con las que el sistema ajusta las dosis de anestésicos en
respuesta a cambios en los pardmetros fisioldgicos del paciente.

En el mercado global, marcas lideres como Drager, GE Healthcare, Mindray, Philips
Healthcare y Smiths Medical ofrecen una amplia gama de modelos de maquinas de anestesia en
lazo cerrado, cada uno disefiado con caracteristicas especificas para satisfacer las demandas
clinicas y las preferencias de los profesionales de la salud. Estos modelos varian en precios, con
rangos aproximados que van desde $40,000 hasta $140,000 USD, dependiendo del nivel de
tecnologia y las funcionalidades incorporadas. Es crucial tener en cuenta que estos precios
pueden fluctuar segun el modelo especifico, las caracteristicas adicionales y la ubicacion
geografica del comprador.

Al elegir una maquina de anestesia, es esencial considerar factores como el tipo de
procedimiento para el que serd utilizada, las necesidades individuales del paciente, el presupuesto
disponible y el acceso al soporte técnico. Ademas, la eleccion puede verse influenciada por la

disponibilidad de modelos y servicios en los principales paises usuarios de tecnologia médica



avanzada, como Estados Unidos, Alemania, China, Japén y Brasil, donde la adopcion de sistemas
de anestesia en lazo cerrado estd ampliamente extendida en la practica clinica. Estos paises
destacan por su infraestructura médica avanzada y su compromiso con la mejora continua de la
atencion médica.

En el sistema de anestesia en asa cerrada el mercado colombiano se ve representado por
SmartTIVA, una sistema de anestesia desarrollada por la empresa BIOIN Soluciones SAS.
SmartTIVA se concibe como un sistema de circuito de asa cerrado mediante el empleo de
software basado en lgica difusa. Para ello hace uso de variables:

e Hemodinamicas para ajustar la infusion del analgésico (Presién arterial media y el ritmo
cardiaco)

e Registro del nivel de consciencia para controlar el nivel de profundidad anestésica (indice
del estado de paciente - PSI, ondas EEG, Espectrograma bicolor de densidad, mediante un
monitor SEDLine Masimo)

SmartTIVA se comercializa desde el 2019 y nacié de un proyecto de grado de la
Universidad de Antioquia, hoy en dia el costo y facil implementacién hacen del dispositivo uno
de los sistemas mas competitivos. Mantenerse a la vanguardia, innovando, conservando calidad y
con un crecimiento constante son aspectos que hacen parte de la mision y politica de la empresa
[4].

SmartTIVA no solo es un sistema de anestesia en lazo cerrado sino que también permite
almacenar informacion segundo a segundo, para posteriormente acceder y gestionar la
informacion del paciente y de las mediciones relacionadas al procedimiento. Dado el alto
volumen de datos y la calidad de las tendencias que arroja el dispositivo, se hace necesario una
herramienta intuitiva que permita hacer diferentes correlaciones y analisis para entender los
desenlaces importantes que se presenten. Dicha herramienta debe permitir un analisis profundo
de cada aspecto involucrado en el procedimiento, tales como: signos vitales, concentracion de

farmacos en compartimentos, consumo de medicamentos en cada etapa, etc.



Por otro lado, surge la necesidad de una constante evaluacion de rendimiento que permita
hacer diferentes correlaciones y analisis para entender los desenlaces importantes que se
presenten. Se busca trabajar por la mejora continua en tecnologias, técnicas, insumos, farmacos,
etc que permita cerrar la brecha de salud existente.

Este estudio pretende desarrollar una herramienta de analitica de datos que permita
evaluar el desempefio del dispositivo de administracion de farmacos anestésicos intravenosa de
asa cerrada basado en SEDLINE vy tasas de supresion de EEG, para asi estimar su eficiencia y

funcionamiento en un estudio post mercado.



3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Desarrollar una herramienta de andlisis de datos para dispositivos de infusion y monitoreo
de anestesia total intravenosa en asa cerrada, utilizarla en un andlisis retrospectivo con la
finalidad de evaluar rendimiento y desempefio de estas tecnologias en estudios post-mercado,

para determinar asi las mejores practicas y métricas de analisis.

3.2.0Dbjetivos especificos:

e Procesar, filtrar y depurar una base de datos de cirugias, que incluya informacion:
demografica, farmacolégica y clinica del procedimiento quirurgico,

e Desarrollar una herramienta de analitica para datos entregados por las maquinas de anestesia
en lazo cerrado, que permita organizar, extraer y caracterizar la informacién demogréfica,
farmacoldgica y los eventos durante los procedimientos quirurgicos.

e Realizar anélisis estadisticos de consumo farmacolégico, estimacién de métricas de
desempefio y error del sistema, dada una base de datos previamente registrada. Y finalmente

condensar los resultados en un reporte académico.



4. MARCO TEORICO

La anestesia general es un estado de inconsciencia inducido médicamente que se utiliza para

realizar procedimientos quirdrgicos o médicos. La profundidad de la anestesia se mide utilizando

una variedad de técnicas, incluyendo la evaluacion de la respuesta del paciente a estimulos, la

medicion de los signos vitales y el uso de técnicas de monitoreo cerebral. Para la interpretacion

de los datos de un sistema de anestesia se necesitan conceptos tales como:

Variables estadisticas

Algunas variables estadisticas relevantes para un analisis de datos de maquinas de anestesia

incluyen:

Variables de profundidad de anestesia: mediciones de la actividad eléctrica cerebral, como el
PSI, la densidad espectral y el patron de densidad espectral.

Variables fisiologicas: presion arterial, frecuencia cardiaca y respiratoria, temperatura
corporal y saturacion de oxigeno.

Variables demograficas: edad, sexo, peso, altura y condicién médica del paciente.

Variables de medicamentos: tipo, dosis y momento de administracion.

Variables de procedimiento: tipo de procedimiento quirurgico y duracion de la anestesia.

Analisis de datos

Un analisis de datos busca organizarlos, resumirlos segun naturaleza y objetivo del anélisis

estadistico, y finalmente lograr identificar patrones y tendencias. En el caso puntual de una

sistema de anestesia se procederia asi:

Recopilacion de datos mediante el registro de la computadora: medida de profundidad
anestésica, datos fisioldgicos, de procedimiento y de medicamentos.

Preparacién de los datos: limpieza de los datos, codificacion de variables y transformacion
de datos.

Analisis estadistico: analisis de datos segun objetivo de estudio.

Interpretacion de los resultados: conclusiones sobre el analisis.



Andlisis estadistico [5][6]:

Las técnicas de andlisis estadistico se pueden utilizar para identificar patrones y tendencias

en los datos, probar hipétesis y tomar decisiones. Un analisis estadistico a los datos de una
sistema de anestesia podria servir para mejorar la precision, identificar factores que afectan la
profundidad de la sedacién o desarrollar nuevos métodos de monitorizacion. Se podrian llevar
acabo analisis como:

e Andlisis descriptivo: calcular medidas de resumen para describir los datos.

e Andlisis de regresion: predecir la profundidad de la sedacion a partir de datos fisioldgicos.

e Anadlisis de supervivencia: estimar la probabilidad de que un paciente permanezca en un

estado de anestesia durante un periodo de tiempo determinado.

Correlaciones estadisticas:

Correlacion es una medida de la relacion entre dos variables. Si es positiva indica que las
variables tienden a variar en la misma direccion, mientras que en una negativa tienden a variar en
direcciones opuestas. Algunas correlaciones que se han encontrado sobre las variables
involucradas son:

e Edady dosis de sedacion: ancianos requieren dosis mas bajas que adultos jévenes. [7]

e Sexo y dosis de anestesia: las mujeres requieren dosis mas altas que los hombres.[8]

Métricas derivadas de EEG para profundidad anestésica [11]

Las métricas EEG para profundidad anestésica son indicadores de la actividad eléctrica del
cerebro que se pueden utilizar para estimar la profundidad de la anestesia. Comercialmente se
tienen diferentes parametros dependiendo la marca, la tecnologia y el principio usado, algunas
son:

e BIS Technology (Aspect Medical System): Entrega un BIS index para el nivel de
consciencia que oscila entre 0 (estado isoeléctrico) y 100 (paciente despierto). El indice BIS

se encuentra usando un algoritmo empirico que correlaciona la profundidad de anestésica



con patrones EEG incluyendo informacion en el dominio de la frecuencia y en el dominio del
tiempo.

S/5 Entropy Module (GE Healthcare): Toma los trazados crudos de EEG y EMG frontal para
aplicarles un algoritmo que cuantifica la irregularidad de la sefial y proveer una medida del
nivel de consciencia entre 0 (minima entropia, periodo isoeléctrico) y 1 (mé&xima entropia o
ruido)

Narcotrend (MonitorTechnik): Clasifica los trazos de EEG en una escala de A (despierto) a
F (anestesia general con presencia de rafagas de supresién) acompafiado con 16 sub estados
alfanuméricos, la nueva version introdujo un index con un rango de 0 (isoeléctrico) a 100
(completamente despierto). Mide variables en tiempo y frecuencia al igual que medidas
espectrales y de entropia, finalmente posee una funcidn estadistica multivariable para
construir el indice,

Cerebral State Monitor (Danmeter): Usando légica difusa se calcula un indice de estado
cerebral (CSI) con una escala entre 0 y 100, siendo entre 40 y 60 la escala Optima para
cirugia anestésica. La logica difusa es una logica multivalor que considera grados de
“verdad” en los atributos.

SEDLine/Patient State Analyzer (Masimo): Con la potencia de EEG, frecuencia y
comparaciones bilaterales de las regiones del cerebro se calcula un namero entre 0 y 100
para asi reflejar la profundidad de la anestesia. También entrega un patron de densidad
espectral que brinda informacion simultanea de la parte frontal de los hemisferios.

SNAP Il (Stryker): Cada segundo calcula un SNAP index con el promedio de 15 puntos
moviles que representan bandas de alta (80-420 Hz) y baja frecuencia (0.1-40 Hz). Este
namero oscila entre 0 y 99 siendo entre 58 y 70 el equivalente a 40 - 60 en el indice BIS.
AEP Monitor/2 (Danmeter): Usando potenciales evocados auditivos muestreados 9 veces por
segundo, genera un index A-Line auto regresivo (AAl) escalado entre 0 y 100 donde 50

representa un paciente despierto y entre 15 a 25 un rango Optimo para cirugia anestésica,



Patron de densidad espectral [12] [13]

Representacion grafica de la densidad espectral. Se utiliza para visualizar la potencia de las

diferentes frecuencias de la actividad eléctrica cerebral. El patron de densidad espectral del
SedLine de Masimo se divide en cuatro bandas de frecuencia:

e Lentas (slow) (<1 Hz)

e Delta é (1-4 Hz): suefio, hipotermia y anestesia profunda, neuro isquemia.

e Theta 0 (5-8 Hz): somnolencia, leve depresion bio eléctrica cortical.

e Alfa o (9-12 Hz): conscientes con ojos cerrados

e Beta B (13-25Hz): conscientes con 0jos abiertos.

e Gamma Y (26-80 Hz)

Un paciente consciente presenta actividad en ondas de baja amplitud y alta frecuencia. La
mayoria anestésicos causan un aumento de amplitud y un descenso de frecuencia. Pueden
aparecer periodos isoeléctricos (ausencia de ondas) mezclados con ondas de gran amplitud y baja
frecuencia (rafagas de supresion), algo frecuente en planos anestésicos profundos, coma

farmacoldgico inducido e hipotermia inducida moderada-profunda.

Rendimiento vy desempeiio del sistema [14] [15]

Se utilizan para medir la efectividad de un sistema. EIl rendimiento se refiere a la capacidad
del sistema para realizar una tarea, mientras que el desempefio se refiere a la calidad de los
resultados obtenidos por el sistema.

e PE (Performance error) [9]

Es una medida de la precision de un modelo estadistico. EI PE mide la precision de las

estimaciones de profundidad anestésica de la maquina, comparando el nivel de anestésico

predicho con el realmente necesario. Un valor alto de PE indica una gran discrepancia entre la
dosis estimada y la requerida, sugiriendo que el modelo de la maquina puede necesitar ajustes
para mejorar su precision. Este analisis es crucial para asegurar que los pacientes no

experimenten ni subdosificacion ni sobredosificacion durante los procedimientos quirdrgicos.

o MDPE (Mediana del error absoluto de porcentaje) [9]



Se calcula como la mediana de los valores absolutos de los PE. EI MDPE ofrece una vista
resistente a valores atipicos del error en las estimaciones de profundidad anestésica,
proporcionando un indicador central del error que ignora la direccion del mismo
(sobrestimacion o subestimacion). Es fundamental para evaluar la precision general del
sistema en un nivel més tipico o mediano, ayudando a los clinicos a entender mejor la

fiabilidad de las estimaciones de la maquina en condiciones normales.

e MDAPE (Mediana del error absoluto de porcentaje de la mediana) [9]
Es una medida del sesgo. Indica si el modelo tiende a sobreestimar o subestimar de manera
consistente los valores reales la profundidad anestésica. Esta métrica es crucial para
identificar y corregir sesgos en los algoritmos de dosificacion, garantizando que la maquina

ajuste sus estimaciones hacia un equilibrio mas preciso y seguro.

e Wooble [9]
El Wobble evalua la consistencia de las estimaciones de la maquina de anestesia, midiendo
cuanto varian los errores de rendimiento (PE) alrededor de su valor mediano (MDPE). Una
baja variabilidad (un Wobble bajo) indica que el modelo realiza estimaciones consistentes a
lo largo del tiempo, lo cual es esencial para la confiabilidad del sistema. Este analisis ayuda a
identificar si la maquina mantiene una precision constante bajo diferentes condiciones,

asegurando una administracion de anestésico méas segura y efectiva.

Las publicaciones consideran un MDAPE aceptable de entre 20% y 50%, por otro lado
clinicamente se aceptan valores de entre 10%-20% para el MDPE y se desea un PE y wooble lo
mas cercano a 0. Entre mas bajo se encuentren estos valores se puede interpretar que el sistema

funciona de manera exacta, precisa y constante.



5. METODOLOGIA

5.1.Sujetos:

La herramienta de datos recibe un grupo de casos clinicos que contienen informacion de
interés segun la descrita en las variables. A partir de la misma extraerd informacion relevante y

generara informes y métricas de interés.

5.2.Variables

Los archivos generados por la méaquina de anestesia condensan informacion de datos
ingresados manualmente, datos reportados por la maquina y datos del procedimiento entregados
segundo a segundo de la intervencion.

De cada uno de los procedimientos, la herramienta toma las variables de la tabla 1

Tabla 1. Variables a analizar

Grupo Variable Descripcion Unidades
Paciente Nombre Nombre del paciente NA
ID Identificacion del paciente NA
Sexo Sexo del paciente NA
Edad Edad del paciente afios
Peso Peso del paciente kg
Estatura Estatura del paciente cm
e;:;r:;icig:)c;g;gcr)sel Propofol Nombre del h;)p;r;c;tc;:gl, cominmente NA
anestesiologo I Dilucion del hipnético, cominmente
Dilucion_prop mg/ml
propofol
Concentracion inicial de farmaco 1 a la
Target_Inicial_1 cual se quiere llevar la concentracion en ug/ml
sitio efecto

Farmaco_2 Nombre del analgésico, cominmente NA




remifentanil

Dilucién del analgésico, cominmente

Dilucion_2 . . ml
ucton_. remifentanil ug/
Concentracion inicial de farmaco 2 a la
Target_Inicial_2 cual se quiere llevar la concentracion en ng/mi
sitio efecto
Procedimiento . Nombre del anestesiélogo a cargo del
Anestesidlogo . g g NA
procedimiento
Tiempo_Cirugia Tiempo total de la cirugia HH:MM:SS
Total Infundido Farmaco 1 Cantidad total infundida de_l fgrmaco 1 m
- - - durante todo el procedimiento
. nti | infundi | farmaco 2
Total_Infundido_Farmaco_2 Cantidad total infundida de. ? aco ml
durante todo el procedimiento
Inicio Hora inicial de la cirugia DD:MM:AAAA
g HH:MM
DD:MM:AAAA
Final Hora final de la cirugi
a ora final de la cirugia HH-MM
Contador de la cirugia para reporte de
Index datos de procedimiento segundo a NA
segundo
Fisiologi . . Pulsacion r
slologicos FC Frecuencia cardiaca u sac.o es po
minuto
Presion arterial media calculada segun la
PAM relacion entre la presion diastélica 'y mmHg
sistolica
Psis Presidn sistolica mmHg
Pdia Presion diastdlica mmHg
Pshb Hemoglobina no invasiva g/dl
Pso2 Saturacién de oxigeno en sangre %
SR Tasas de supresién %
Profundidad Indice de profundidad anestésica seglin
(. PSI . NA
anestésica SedLine
Farmacoldgicos Concentracion en sitio efecto calculada
EFF , ug/ml
calculados por la para el farmaco 1
maquina Concentracion en sitio efecto calculada
fa EFF2 , ng/ml
para el farmaco 2
INF Velocidad de infusién del farmaco 1 ml/h
INF2 Velocidad de infusion del farmaco 2 mi/h
Concentracion objetivo del farmaco 1
Target_prop segun el calculo y re ajuste basado en ug/mi
SedLine
. Concentracion objetivo del farmaco 2
Target_remi ng/mi

segln el calculo y re ajuste basado en las




variables hemodinamicas y el score

Indice del dolor calculado mediante
Score relaciones entre las variables unidades
hemodinamicas

Bandera para aumento en un punto el
Dolor target del farmaco analgésico debido a +1ng/ml
presencia de estimulos dolorosos

Se procesa la informacién desde los datos crudos entregados por la maquina de anestesia,
de alli se toman y calculan variables segln el diagrama de flujo de andlisis y generacion de
métricas ilustrado en la figura 1. Se divide en dos ejes principales: analisis estadistico de las

variables extraidas y evaluacion del desempefio del sistema con sus métricas de error asociadas.

Demografico y antropometrico Porcentaje de tiempo con PSI en el rango
o o PE
Clinico y de procedimientos
MDPE
Farmacologico MDAPE
Variables de interes Wobble

Figura 1. Diagrama de flujo de generacion de analisis, caracterizaciones y métricas

5.3.Anélisis estadisticos:

5.3.1. Caracterizacion sociodemogréafica y antropométrica

Las variables de género, edad, peso y talla se extrajeron directamente del reporte de la

maquina para finalmente sacar medidas de tendencia central y de dispersion.



Por otro lado, con las medidas previamente mencionadas se calculd el indice de Masa Magra

(LBM) mediante el modelo de James [16], tal como las ecuaciones 1y 2:

Ecuacién 1. Para hombres:

LBM = 1.1 * (Peso) — 128 (Peso )2 1
=1.1x — *
es0 Talla M

Ecuacion 2. Para mujeres:

LBM = 1.07 * (Peso) — 148 (Peso )2 2
= 1. * — *
€50 Talla (2)

5.3.2. Caracterizacion clinicay de procedimientos

Historicamente se han discriminado los procedimientos en tres fases anestésicas. La primera
es la fase de induccion donde se da inicio a la anestesia y se busca llevar el paciente a un plano
anestésico adecuado, posteriormente se marca la fase del mantenimiento donde se busca
conservar al paciente en el rango anestésico determinado a la profundidad anestésica deseada
durante el procedimiento, finalmente se da la fase de despertar donde se busca que el paciente
recupere consciencia. Estas fases se pueden ver representadas en la figura 2 donde se evidencia
un comportamiento tedrico de profundidad anestésica con BIS.

Para la delimitacion de las fases se evaldan pardmetros como el PSI, que es el indice de
profundidad anestésica y se obtiene mediante un algoritmo propio del sensor SedLine (Massimo)
segun el anélisis de los encefalogramas crudos, espectrogramas y el histérico de cada paciente. El
indice va entre 0 y 100 siendo 100 un paciente despierto y consciente.

Tomando las fases evidenciadas en la figura 2 y trasladandolas de BIS a PSI, en la fase de
induccion se espera pasar de un paciente consciente (PSI1>90%) a un paciente anestesiado
(PS1<50%). En la fase de mantenimiento se espera tener al paciente en un plano anestésico
adecuado (20<PSI<50) y finalmente en la fase de despertar se busca devolver al paciente a su

nivel de consciencia inicial.
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Figura 2. Comportamiento anestésico tedrico con BIS [22]

Debido a la necesidad de delimitar dichas fases se plantearon dos diferentes alternativas
para buscar los limites inferiores y superiores.

Una primera opcién fue evaluar segundo a segundo la permanencia del paciente por
encima de un limite PSI=50 en la primera cuarta porcién del procedimiento, una vez el paciente
se encontrara estabilizado de forma constante y sostenida bajo el limite superior de PSI durante
un minuto era cuando se delimitaba el fin de la fase de induccion y se iniciaba la fase de
mantenimiento.

Esta opcion fue descartada debido a que extendia la fase de induccion mas del tiempo
esperado lo que dificultaba la interpretacion de los consumos farmacoldgicos en cada una de las
fases. Segun la bibliografia existente de consumos farmacoldgicos en fase de induccion y
tomando de referencia el tiempo pico comun de los medicamentos utilizados, se optd por
delimitar la fase de induccion a una duracion de dos minutos, siendo este el limite que marca el
inicio de la fase de mantenimiento.

A su vez para calcular el fin de la fase de mantenimiento se evalud segundo a segundo la
permanencia del paciente por encima del PSI de 50 en la cuarta porcion final de procedimiento.
Una vez el paciente se encuentre de forma constante sobre este limite superior de PSI se delimita
el rango de interés de la fase de mantenimiento y se da inicio a la fase del despertar que abarca
hasta el fin del procedimiento.



5.3.3. Caracterizacion de consumo farmacologico por fases:

Tomando las consideraciones de la caracterizacion de procedimientos, la herramienta
discrimina el consumo farmacolégico de forma global y segun las fases debido a los distintos
objetivos que guardan ambas fases en términos farmacoldgicos (algo que se puede evidenciar en
la figura 2).

La herramienta extrae directamente del reporte de la maquina las variables de tiempo de
cirugia, total infundido de propofol (miligramos) y total infundido de remifentanil (miligramos),
al igual que la dilucionl (mg/ml) y dilucion2 (ug/ml). Con la informacion extraida junto con los
datos antropométricos y de procedimiento se puede discriminar de forma media el consumo
farmacoldgico.

De forma global se totalizo el consumo de propofol y remifentanil de todos los pacientes
junto con su relacion con respecto al peso promedio de la muestra de pacientes y el gasto total de
ampolletas tomando como referencia comercial viales de 200mg y 2mg para propofol y
remifentanil respectivamente. Habiéndose delimitado las fases de induccion y mantenimiento se
calcularon datos de importancia para cada una (ambos farmacos):

= Fase de induccion: Total infundido (sumatoria total de todos los pacientes), , relacion de
infusién con respecto al peso promedio y volumen promedio infundido por paciente segun
la dilucién usada.

» Fase de mantenimiento: Total infundido (sumatoria total de todos los pacientes), relacién

de total infundido por peso promedio y hora, promedio infundido por hora y volumen

promedio infundido por hora por paciente segln dilucién usada.

5.3.4. Caracterizaciones variables hemodinamicas:

Debido a la gran magnitud de datos presentes, se sintetiza en series promedio e individuales

las variables hemodinamicas que permitan visualizar graficamente el comportamiento de las



mismas en el tiempo para asi monitorear la estabilidad de los pacientes y encontrar correlaciones

con otras variables como lo puede ser el PSI, SR, etc.

5.3.5. Caracterizacion individual de pacientes

Debido a la singularidad inherente de cada paciente y a la necesidad de evaluacion puntual de
algunos casos clinicos, la herramienta permite la visualizacion de las series de dicho paciente
segun la necesidad del caso como lo son las variables hemodinamicas, el comportamiento del
PSI, comportamiento farmacolégico en el tiempo, presencia de tasas de supresion, por nombrar
algunas entre casi todas las otras variables presentes en la tabla 1 y que son reportadas por la
maquina segundo a segundo.

Por otro lado la herramienta genera reportes consolidados descargables que documentan la
informacién de cada uno de los pacientes para los consumos farmacoldgicos por fases y para el

desempefio del sistema junto con las respectivas métricas de error.

5.4.Desempefio del sistema y métricas de error:

El desempefio del sistema se evalla mediante el porcentaje de tiempo en el cual el PSI se
encontro entre el rango de interés para anestesia (20<PSI<50).

Para la evaluacion del desempefio técnico del controlador se emplearon las formulas descritas
por Varvel et al [17] para asi hacer estimaciones de error (formulas siguientes), se generaron

medidas centrales y dispersion segun las ecuaciones 3, 4,5y 6.

Ecuacion 3. Performance Error

PSleaido — PSIop jeti
PE = medido objetivo

¥ 100 (3)
PSIobjetivo

Ecuacion 4. Error mediano de desempefio



Ecuacion 5. Error mediado absoluto de desempefio

MDAPE = median[|PE;;|,j = 1......N;] (5)

Ecuacion 6. Wobble

Wo = median[|PE;; — MDPE;;|,j =1......N]| (6)

El error de desempefio (PE) se define como la diferencia entre los valores reales y el valor
objetivo. El error mediano de desempefio (MDPE) es una medida de sesgo, mientras que el error
mediano de desempefio absoluto (MDAPE) mide la precision del controlador. Finalmente, el
wobble representa la variabilidad interindividual para el error de desempefio.

Sin embargo, se tomaron algunas consideraciones para hacer distintos calculos que permitan
hacer inferencias sobre la relevancia y asertividad de las métricas:

e Opcion 1: Para el valor de PSI objetivo se toma como referencia los estudios hechos con BIS,
los cuales se hacen con un indice objetivo de 50 que es el valor medio del rango de 40-60, el
cual se supone es el intervalo indicado para una adecuada profundidad anestésica segun las
recomendaciones del fabricante, remitiendo esto a el dispositivo SEDLine Masimo que posee
un rango 6ptimo de 25 y 50, el homologo a dicho valor medio seria de 37.5.

e Opcion 2: Para el valor de PSI objetivo se toma un valor identificado histéricamente como un
mejor plano anestésico de PSI=28 [18].

e Opcion 3: Por otro lado, se considera un error solo cuando el PSI se encuentre fuera del rango
de 20<PSI<50.Por tanto para este calculo se usaran formulas diferentes que las descritas por
Varvel, y las mismas se encontraran discriminadas segun el rango de PSI donde se encuentre

el PSI medido segun la tabla 2 que contiene las ecuaciones 7 y 8.

Tabla 2. Estimacion PE para PSI fuera de rango



Caracteristica Formula

< -
PSI<20 PE = PSIme;i;do 20 100 %
20<PSI<50 PE =0
PSI>50 _ PSIpeaiao — 50

PE +100 (8)

50

e Opcion 4: Finalmente, para cada paciente se evaluara el PSI basal que es el indice donde cada
paciente se estabiliza en la fase de mantenimiento y se recalcularan las métricas de error a

partir del PE la ecuacién de Varvel donde el PSI objetivo seria ese indice basal del paciente.

Debido a los diferentes resultados de PE, también se obtendran diferentes métricas de MDPE,

MDAPE y Wobble para posterior analisis.



6. RESULTADOS:

La herramienta de analitica de datos permite condensar y generar reportes, graficas y tablas

de interés. Toda la informacidn entregada por la herramienta se puede ver en la tabla 3

Tabla 3. Sintesis de reporte de la herramienta

Variable Unidades
Descripcion Cantidad total de pacientes Sujetos
sociodemografica Cantidad total de pacientes femeninos Sujetos
Cantidad total de pacientes masculinos Sujetos
Edad promedio de los pacientes anos
Rango de edades de los pacientes afos
Peso promedio de los pacientes kg
Rango de peso de los pacientes kg
Estatura promedio de los pacientes cm
Rango de Estatura de los pacientes cm
LBM promedio de los pacientes kg
Rango de LBM de los pacientes kg
Descripcion de Tiempo total procedimientos h
procedimientos Tiempo promedio por paciente h
Rango de tiempo de duracion h
Tiempo total fase de induccion h
Tiempo promedio de fase de induccién por paciente h
Tiempo total fase de mantenimiento h
Tiempo promedio de fase de mantenimiento por paciente h
Descripcion Total infundido de propofol mg
farmacoldgica Total infundido segun dilucion de propofol ml
por fases Infundido por paciente de propofol mg
Infundido promedio segun dilucion de propofol ml
Infundido por kg de propofol mg/kg
Ampolletas usadas de propofol vial de
200mg
Total infundido de propofol en induccién mg

Promedio infundido por paciente de propofol en induccién mg




Infundido por kg de propofol en induccion mg/kg
Total infundido de propofol en mantenimiento mg/kg
Promedio infundido por paciente de propofol en mantenimiento mg
Infundido por kg por hora de propofol en mantenimiento mg/kg/h
Infundido por kg por minuto de propofol en mantenimiento mg/kg/min
Infundido por paciente por hora de propofol en mantenimiento mg/h
Total infundido de remifentanil ug
Total infundido segun dilucién de remifentanil ml
Infundido por paciente de remifentanil ug
Infundido promedio segun dilucién de remifentanil ml
Infundido por kg de remifentanil ug/kg
Ampolletas usadas de remifentanil vial de 2mg
Total infundido de remifentanil en induccién ug
Promedio infundido por paciente de remifentanil en induccién ug
Infundido por kg de remifentanil en induccién ug/kg
Total infundido de remifentanil en mantenimiento ug/kg
Promedio infundido por paciente de remifentanil en mantenimiento ug
Infundido por kg por hora de remifentanil en mantenimiento ug/kg/h
Infundido por kg por minuto de remifentanil en mantenimiento ug/kg/min
Infundido por paciente por hora de remifentanil en mantenimiento ug/h
Reporte individual de consumo farmacol6gicos Excel
Comportamiento EFF con tiempo normalizado (serie promedio e .
S Grafica
individual)
Comportamiento EFF2 con tiempo normalizado (serie promedio e .
S Grafica
individual)

Comportamiento Comportamiento PSO2 con tiempo normalizado (serie promedio e Grafica

fisiologico y individual)

hemodindmico Comportamiento PAM con tiempo normalizado (serie promedio e .

Lo Grafica
individual)

Comportamiento FC con tiempo normalizado (serie promedio e .
o Grafica
individual)

Caracterizacion Individualizacidn casos clinicos de interés con variables de interés .
o . Grafica
individual elegidas

Desempefio del Comportamiento PSI con tiempo normalizado (serie promedio e Grafica
sistemay individual)

métricas de error Desviacion estandar franja promedio del PSI unidad

Franja de comportamiento de la serie promedio de PSI con limite Grafica
inferior y superior seglin desviacion estandar SD
Comportamiento SR con tiempo normalizado (serie promedio e Grafica

individual)




NUmero de pacientes con SR>20 sujetos

Porcentaje de tiempo 20<PSI<50 %
Porcentaje de tiempo PSI<20 %
PE segun valor de PSI de referencia (28 y 37.5) %
Desviacion estandar PE segun valor de PSI de referencia (28 y 37.5) unidades
MDPE segun valor de PSI de referencia (28 y 37.5) %
Desviacion estandar MDPE segun valor de PSI de referencia (28 y 37.5) unidades
MDAPE segun valor de PSI de referencia (28 y 37.5) %
Desviacion estandar MDAPE segun valor de PSI de referencia (28 y .
37.5) unidades
Wobble segin valor de PSI de referencia (28 y 37.5) %
Desviacion estandar Wobble segtn valor de PSI de referencia (28 y .
37.5) unidades
PE segln intervalo de 20<PSI<50 %
Desviacién estandar PE segun intervalo de 20<PSI<50 unidades
MDPE segun intervalo de 20<PSI<50 %
Desviacién estandar MDPE segun intervalo de 20<PSI<50 unidades
MDAPE segun intervalo de 20<PSI<50 %
Desviacién estandar MDAPE segln intervalo de 20<PSI<50 unidades
Wobble segln intervalo de 20<PSI<50 %
Desviacién estandar Wobble segun intervalo de 20<PSI<50 unidades
PSI basal de cada paciente unidades
PE segln PSI basal %
Desviacién estandar PE segun PSI basal unidades
MDPE segun PSI basal %
Desviacion estandar MDPE segun PSI basal unidades
MDAPE segun PSI basal %
Desviacion estdndar MDAPE segln PSI basal unidades
Wobble segun PSI basal %
Desviacién estandar Wobble segin PSI basal unidades

Reporte individual de desempefio y métricas de error segun la

. ., Excel
consideracion usada

Para evidenciar y evaluar el uso de la herramienta junto con los andlisis pertinentes, se
dispone de una base de datos de un estudio clinico que permite hacer una evaluacion
retrospectiva de mercado para una maquina de anestesia intravenosa en asa cerrada (SmartTIVA).

Esta informacion se vera desglosada a continuacion:



6.1. Sujetos:

En colaboracion con la Universidad del Valle se obtiene una base datos de 98 pacientes del
Hospital Universitario del Valle Evaristo Garcia ESE (HUV), la cual se sometio a los criterios de
elegibilidad y exclusion, obteniendo finalmente una base de datos de 60 pacientes cuyo flujo

grama se representa en la figura 3.

Evaluados para seleccion

n=98
No evaluadeos: n=3
2 Sedline desconectado
v Informacion personal incompleta
Evaluacion de criterios de elegibilidad
n=93
Exeluidos: n=33
P Falta informacion hemodinamica
W Pacientes con sedacion 1 v 2

Analisis de mformacion

n=60

Figura 3.Flujo grama de pacientes

Los criterios de elegibilidad fueron pacientes de todas las edades con intervenciones
quirdrgicas de anestesia profunda TCl en asa cerrada de propofol y remifentanil,
independientemente de la duracion del procedimiento. Se consideraron factores excluyentes: la
ausencia parcial o total de informacion hemodinamica, desconexion de sensores de monitoreo y
aquellos pacientes en Sedacion 1y 2. Toda la informacion se obtuvo mediante la Universidad del
Valle con un periodo de recoleccion desde 4 de febrero del 2022 hasta el 5 de octubre del 2023.

La sedacién 1 y 2 se definen como planos de anestesia superficiales donde se medica al
paciente con rangos de anestesia menores tal como se discrimina en la figura 4 donde se visualiza
la interfaz de una maquina de anestesia. Se definié como paciente anestesiado aquel que seguia la

dosificacion segin ASA y que requeria asistencia respiratoria. Solo anestesiologos



experimentados manejaron el dispositivo anestésico y controlaron la dosificacion de propofol y

remifentanil mediante TCI.

INFORMACION DE PACIENTE INFORMACION DE FARMACO ~ INFORMACION DE FARMACO 2
NOMBRE FARMACO 1 MODO DE INF. 1 FARMACO 2 MODO DE INF. 2

PROPOFOL E TCI REMIFENTANIL ETCI E

IDENTIFICACION MODELO S.E / PLASMA 1 MODELO 2 S.E / PLASMA 2

SCHNIDER E SITIO EFECTO MINTO E SITIO EFECTO E

TARGET DILUCION TARGET
__INICIAL (pg/ml) _ (mg/m1) __INICIAL 2 (n

5 10

MODO PSI PROPO REMI

PESO (kg)

ANESTESIGLOGO ® ANESTESIA 20-40 18-7 25-12

CALCULAR

@ SEDACIONIII 35-55 1, DILUCTON 2

OEDMEA 1

OEOMEA 2 INICIAR INFUSION @ SEDACION I 55-80

O senLne W @
@® INHALADA 20-40 o

Reg. In

Figura 4. Pantalla inicio SmartTIVA

6.2.Variables

La herramienta extrajo la informacion entregada por la maquina de anestesia (Figura 5)
discriminando las variables mencionadas en la tabla 1 para el procesamiento y generacion de

reportes.
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Figura 5. Datos crudos entregados por la maquina de anestesia SmartTIVA.

6.3.Andalisis estadistico:

6.3.1. Caracterizacion sociodemogréafica y antropométrica

Usando la herramienta se concluye una muestra de 60 pacientes en el estudio, de los cuales 44
son pacientes femeninos representando el 73% de la muestra. Las edades se reportan entre 12 y

68 afos, con una media de 39 afios. El peso se reporta entre 34 y 114 kg siendo la media de 66

kg. Demas informacion demogréafica y basal se encuentra en la tabla 4.

La construccion de la tabla 4 permite hacer inferencias sobre los pacientes que se van a
evaluar, sabiendo las distinciones que hay por edad, sexo, peso y tallas tanto en la dosificacion de

los farmacos como la interaccion de los mismos con el paciente.

Por otro lado, el LBM se calcula debido a que es un indicador mas preciso del metabolismo
de un paciente que su peso total, ya que considera la proporcion de tejido magro que es
metabolicamente activo [16]. Al ajustar la dosis de anestésico segun la LBM, se puede lograr un

nivel de anestesia mas preciso y personalizado reduciendo el riesgo de sobredosificacién o sub

dosificacion.

AA




Tabla 4. Caracteristicas demogréficas de los pacientes

Caracteristica n %
Sexo
Femenino 44 73.3%
Masculino 16 26.7%
Edad
Promedio 39 afios
Rango 12 afios —68 afios
Peso
Promedio 66 kg
Rango 34 kg—-114 kg
Talla
Promedio 161 cm
Rango 150 cm — 188 cm
LBM
Promedio 46 kg
Rango 29.2kg — 64.8 kg

6.3.2. Caracterizacion clinica y de procedimientos:

La informacion de los procedimientos se ve condensada en la tabla 5.

Tabla 5. Duracién de procedimientos

Caracteristica

Duracién de procedimiento

Total 176.4 h (10584 min)
Promedio por paciente 2.9 h (174 min)
Rango 0.9h-10.4h (54 min - 624 min)
Duracion fase de induccion
Total 2 h (120 min)

Promedio por paciente

0.033h (2 min)

Duracién fase de mantenimiento
Total
Promedio por paciente

150 h (9000 min)
2.5 h (150 min)




La herramienta discrimina esta informacion ya que permite llevar un reporte de los tiempos
de uso de la maquina de anestesia y sacar medidas de tendencia central para los pacientes segin
la duracidn de las fases, a su vez permite visualizar la dispersion de los datos para asi conocer la

homogeneidad de la muestra con respecto a la duracion de las intervenciones.

6.3.3. Caracterizacion de consumo farmacoldgico por fases:

Toda la descripcion farmacologia relacionada de forma general o por fases para ambos

farmacos, se encuentra en la tabla 6.

Tabla 6. Descripcién de consumo farmacologico

Propofol Remifentanil
General General
Total infundido 73076 mg Total infundido 104233 ng
Total infundido segdn dilucion ~ 7150307.6 ml Total infundido segun dilucion 5333.9 ml
Cantidad de pacientes 60 Cantidad de pacientes 60
Infundido por paciente 1217.93 mg Infundido por paciente 1737.22 pg
Infundido promedio segun dilucién 121.8 mi Infundido promedio segun dilucién 88.9 mi
Peso promedio 66 kg Peso promedio 66 kg
Infundido por kg 18.28 mg/kg Infundido por kg 26.08 ng/kg
Ampolletas usadas 365.38 Ampolletas usadas 52.12
Fase de induccion Fase de induccion
Total infundido 4251.62 mg Total infundido 4460.96 pg
Promedio infundido por paciente 70.86 mg Promedio infundido por paciente 74.35 pg
Infundido por kg 1.06 mg/kg Infundido por kg 1.12 pg/kg
Fase mantenimiento Fase mantenimiento
Duracion promedio de la fase 150 min Duracién promedio de la fase 150 min
Total infundido 63992.32 mg Total infundido 92449.34 pg
Promedio infundido por paciente 1066.54 mg Promedio infundido por paciente 1540.82 ug
Infundido por kg por hora 6.40 mg/kg/h Infundido por kg por hora 9.25 pg/kg/h

Infundido por kg por minuto
Infundido por paciente por hora

0.11mg/kg/min

7.26 mg/h

Infundido por kg por minuto
Infundido por paciente por hora

0.15 pg/kg/min
9.9 ng/h

La herramienta de datos dispone de la informacion registrada en la tabla 4 y 5, y junto con

el procesamiento de la informacién farmacoldgica de ambos farmacos (EEF Concentracion en



sitio efecto y INF velocidad de infusion), permite construir la tabla 6, la cual almacena
informacion que permite hacer inferencias con respecto al consumo farmacoldgico del estudio,
permitiendo comparar la informacién con datos o métricas cominmente aceptados por la
bibliografia para asi evaluar de forma promedio el gasto, la subdosificacion o sobredosificacion,
el flujo, entre otros criterios relevantes en las distintas fases anestésicas.

Primando la necesidad de comparar los resultados con la bibliografia, se generaron las
métricas en las unidades mas comunmente usadas para cada fase segun la guia de dosificacion
TIVA [19] para propofol y remifentanil, los cuales son farmacos usados cominmente.

Igualmente se grafica el comportamiento de la concentracion en sitio efecto de ambos

farmacos, siendo los resultados los relacionados en la figura 6y 7.
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Figura 6.Comportamiento concentracion en sitio efecto de propofol durante el tiempo de los

procedimientos para pacientes (lineas grises) y serie promedio (rojo)

Es de destacar que las series individuales presentan un comportamiento distinto entre ellas
debido a mdltiples factores como la configuracion inicial del target del farmaco, la conviccién y
prudencia de las decisiones del anestesidlogo puesto que la maquina puede trabajarse en asa

abierta, y finalmente la singularidad de cada paciente junto con sus necesidades puntuales.



Por otro lado, en la figura 7 vemos el comportamiento de la concentracion del sitio efecto
del remifentanil, donde nuevamente se inicia con un valor de entre 4 ng/ml y 5 ng/ml, sin
embargo su comportamiento no es tan estable en el tiempo debido a que el analgésico se infunde
dependiendo de la necesidad de la intervencién a su vez que el anestesiologo tiene la capacidad
de ingresar alarmas de dolor en los momentos que considera oportunos sin necesidad de abrir el
asa, estas alarmas aumentan la infusion del remifentanil aumentando asi la concentracion en sitio
efecto. La maxima EFF2 que se presento fue de 12 ng/ml, principalmente presente en el primer

40% de las intervenciones particulares (rectangulos azules).
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Figura 7. Comportamiento concentracion en sitio efecto de remifentanil durante el tiempo de los

procedimientos para pacientes (lineas grises) y serie promedio (rojo)

Finalmente con respecto a la figura 7 también se debe destacar que el comportamiento
menos uniforme de las series se debe a que el remifentanil es dependiente de las variables
hemodinamicas representadas en las figuras 7, 8 y 9 que modifican el score del dolor el cual rige
los cambios en el target del medicamento, esto hace que el comportamiento de las series de
remifentanil sea mas particular puesto que es dependiente del estado medico previo de cada
paciente y la complejidad de la intervencion.



Estos analisis se extraen directamente de las graficas demostrando asi la relevancia de la
herramienta puesto que permite hacer inferencias sobre los patrones farmacologicos del grupo de
pacientes sin despreciar casos de interés como puede ser el paciente con el pico de EFF de
propofol o aquellos pacientes con EFF de remifetanil cerca de los 12 ng/ml.

Si analizamos las figuras 6 y 7 vemos muchas diferencias entre ellas lo que guarda sentido puesto
que son farmacos con objetivos diferentes y se generan a partir de una base de datos de pacientes
no homogéneos con necesidades e intervenciones distintas, alli radica lo valioso de la
herramienta puesto que permite hacer analisis en el tiempo y buscar tendencias sin despreciar las

peculiaridades de los casos clinicos.

6.3.4. Caracterizacion de variables hemodinamicas

Variables fisiologicas como la saturacion de oxigeno (SPO2, la presion arterial (PAM) vy la
frecuencia cardiaca (FC) son fundamentales para el monitoreo y la toma decisiones anestésicas
debido a su sensibilidad a cambios de dosificacion de farmacos, los cuales pueden alterar y
evidenciar patrones hemodindmicos anormales que comprometen el bienestar del paciente, por tal
razon la herramienta grafica tendencias y series individuales que conllevan a analisis como las
reportadas en las figuras 8, 9 y 10 que muestran el patrén de dichas variables fisioldgicas en
nuestra base de datos de pacientes.

La figura 8 evidencia un patrén de saturacion promedio mayormente encima de 90, teniendo
algunos casos puntuales con caidas o desbalances (rectangulos amarillos), pudiéndose observar
una estabilizacion mayor en el tiempo final de los procedimientos.

En la figura 9 se puede observar como la serie promedio de PAM se encuentra en valores
normales, sin embargo hay series individuales (rectangulo negro) que deben ser detalladas y
contrastadas con relacion a la infusién de los farmacos y las comorbilidades o enfermedades

preexistentes tales como pacientes hipertensos o hipotensos.
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Figura 8. Comportamiento SpO2 durante el tiempo de los procedimientos para pacientes (lineas

grises) y serie promedio (rojo) (Eje del tiempo normalizado)
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Figura 9. Comportamiento PAM durante el tiempo de los procedimientos para pacientes (lineas

grises) y serie promedio (rojo) (Eje del tiempo normalizado)



La figura 10 muestra el comportamiento de la frecuencia cardiaca, se evidencia como la
serie promedio se mantiene en niveles normales y las series individuales se movieron en una
banda de FC relativamente normal. La herramienta genera esta grafica basada en la importancia
de la monitorizacion de los pacientes y en la necesidad de conocer episodios bradicardicos o
taquicardicos para asi hacer analisis puntuales de los pacientes de ser necesario, ese puede ser el
caso de una serie individual donde el paciente alcanzo frecuencias de hasta 130 pulsaciones

(rectangulo rosa).
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Figura 10. Comportamiento FC durante el tiempo de los procedimientos para pacientes (lineas

grises) y serie promedio (rojo) (Eje del tiempo normalizado)

6.3.5. Caracterizacion individual de pacientes

La herramienta permite hacer analisis individual de cada paciente graficando las series de
interés, este tipo de graficas es importante puesto que permite encontrar correlaciones y

explicaciones al comportamiento clinico de los individuos.



Por ejemplo, en la figura 11 se ve el comportamiento del target del remifentanil junto con las
variables hemodinamicas. El target hace referencia a ese valor obtenido al cual se desea llevar la
concentracion en sitio efecto.

En la figura 11 se puede observar como el target del remifentanil se re ajusta constantemente
para mantener el paciente con una dosis adecuada de analgésico segun el escenario clinico del
paciente. En los circulos de dicha figura se evidencia como al ocurrir cambios en las variables
hemodinamicas, el target del remifentanil cambia su comportamiento.

En el circulo rojo A se puede observar como cae la PAM vy la FR, lo que causa un score
negativo y genera una caida en el target. Posteriormente, en el circulo negro B la PAM sube junto
la FR obteniendo asi score positivo que conlleva a un aumento en el target de remifentanil. Otros
cambios notables se dan en los circulos naranjas C, D, E, y F donde el target responde a las

varianzas de las variables hemodinamicas.
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Figura 11. Caso clinico de estudio particular comparando series de remifentanil y variables

hemodinamicas

Para demostrar la diversidad de posibles combinaciones que puede ejecutar la herramienta
se grafica un segundo caso clinico en la figura 12, donde ahora se busca evaluar el

comportamiento del propofol junto con el indice anestesico PSI.



En la figura 12 se pueden observar circulos que evidencian como el target del propofol se
reajusta segun el PSI del paciente. Esto quiere decir que ese valor objetivo de concentracion en
sitio efecto va cambiando a medida del avance del procedimiento. Adicionalmente la herramienta
entrega datos como la cantidad de veces que el target se modific6 donde en la figura 12 se
evidencio que el target se reajusto 84 veces durante la cirugia, otros datos que se muestran son el
promedio del PSI y sus valores extremos, informacion que puede ser relevante para evaluar el
comportamiento anestésico del paciente.

Cambios de Target Propofol= 84 , Duracion cirugia: 01:34:42
Promedio PSI: 44.97 , Maximo PSI:95.0 , Minimo PSI:25.0
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Figura 12. Caso clinico de estudio particular comparando series de propofol, PSI y PAM

Retomando la figura 12, en el circulo negro A podemos ver como se eleva el target a su
punto mas alto para asi causar la anestesia del paciente en fase de induccién, una vez en fase de
mantenimiento se evidencia en los circulos naranjas B y C que si el indice PSI aumenta, el target
se eleva para llevar nuevamente al paciente al rango de anestesia deseado, por otro lado, cuando
el indice de profundidad decae, el target también disminuye para evitar llevar al paciente a planos

anestésicos muy profundos que puedan causarle tasas de supresion o afectaciones cerebrales.



La herramienta brinda posibilidad de vincular graficamente las distintas variables de un
paciente para asi explicar multiples escenarios clinicos desde distintas aristas tales como:

farmacologicas, hemodinamicas, anestésicas, etc.

6.4.Desempefio del sistema y métricas de error

Debido a que el PSI nos brinda informacion directa sobre los planos anestésicos, la
herramienta evalta su conducta para generar graficas, datos de desempefio y métricas de error.

En la figura 13 se observa como la franja promedio del comportamiento del PSI durante de la
fase de mantenimiento se encuentra principalmente entre los rangos de 20 y 50, lo que confirma
un buen porcentaje de tiempo dentro del objetivo de profundidad anestésica, el factor de
desviacién estandar de la serie promedio fue de +7.004 y al final se ve un comportamiento
cortado debido a que en algunos pacientes ocurrio la desconexion de los sensores de monitoreo

en la fase del despertar.
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Figura 13. Franja de comportamiento de la serie promedio de PSI con limite inferior y superior
segun desviacion estandar SD=7, serie promedio en verde, limites en rojo, franja en gris claro

(Eje normalizado)



En la figura 14 se observa tanto la serie promedio, como las series individuales de los
pacientes. Dichas series particulares presentan diferencias notorias entre si lo que resalta la
importancia de una herramienta de analitica de datos, puesto que se alcanzan a vislumbrar con
facilidad esas peculiaridades que conllevan a la necesidad de caracterizar individualmente
algunos de los pacientes ya que se hace notorio inestabilidad, indices muy altos de PSI durante la
fase de mantenimiento y presencia de mdaltiples series debajo de PSI=20 que necesitan ser

contrastadas con otras variables como lo pueden ser las tasas de supresion.
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Figura 14. Comportamiento PSI durante el tiempo total de procedimientos, series de pacientes

(grises) y serie promedio (roja) (Eje normalizado)

Con respecto a la principal medida del desempefio clinico del sistema, se considera el
porcentaje de tiempo en donde el PSI se mantiene en un rango de 20 a 50, dicho porcentaje fue de
86.28% mostrando un buen rendimiento.

Por otro lado se obtuvo un porcentaje de tiempo de 8.03% donde el PSI se encontr6
debajo de 20, este dato es relevante ya que permitira hacer inferencias sobre el comportamiento
del PSI de los pacientes junto con las tasas de supresion (Figura 15), donde en este caso de
estudio clinico se encontraron 11 pacientes con tasas de supresion superiores a 20.
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Figura 15. Comportamiento tasas de supresion durante el tiempo total de procedimientos, series
de pacientes (grises) y serie promedio (roja) (Eje normalizado)

La presencia de tasas de supresion superiores al 20% se presenta en un 18% de los
pacientes y con respecto a la figura 15, podemos ver que aunque la serie promedio de tasas de
supresion se conserva promediadamente debajo de 20, hay tasas de supresion que alcanzan
niveles superiores.

La herramienta grafica las tasas de supresion debido a que la presencia de las mismas se
ha correlacionado con deterioros y afectaciones cerebrales. El hallazgo de tasas de supresion altas
en 11 pacientes reafirma la importancia del estudio e interpretacion de los datos puesto que
siempre se debe salva guardar el bienestar de los pacientes y se debe vitar cuasar dafios a largo
plazo.

El descubrimiento de la informacién de la figura 15 hace necesaria una caracterizacion
individual de los pacientes con las tasas de supresién mas altas, soportado a su vez en la
presencia de inestabilidad hemodinamica en algunas series individuales evidenciada en la figuras
8,9y 10.



Finalmente, el consolidado de las métricas de desempefio y rendimiento estadistico se
encuentran en la tabla 7. Aqui se hacen las estimaciones descritas segun la metodologia

propuesta.

Tabla 7. Desempefio y rendimiento estadistico

L PSI objetivo=37.5 20<PSI Con respecto a
PSI objetivo=28 objetivo<50 PSI basal
Caracteristica
% tiempo PSI en intervalo 86.28% 86.28% 86.28% 86.28%
PE
Promedio 12.73% -15.82% 0.66% -0.03%
SD 25.21 18.82 7.08 291
MDPE
Promedio 7.95% -13.57% 0.00% -0.09%
SD 15.87 13.77 5.72 1.97
MDAPE
Promedio 21.37% 22.03% 3.95% 1.9%
SD 10.96 8.86 7.56 6.59
Wobble
Promedio 17.5% 13.78% 3.59% 1.79%
SD 9.93 7.38 6.63 6.19

En la tabla 7 podemos ver como la herramienta otorga distintas métricas segun la alternativa
de célculo bajo las distintas consideraciones, esto permite abrir la discusion de cual sera la
métrica mas idonea para medir el error en los sistemas en asa cerrada siguiendo los nuevos

descubrimientos entorno a los sistemas anestésicos.



7. DISCUSION:

Con los resultados obtenidos mediante la herramienta podemos afirmar que contamos con
una base de datos de pacientes para los cuales los modelos farmacocinéticos y farmacodinamicos
tedricamente funcionan de una forma adecuada, sin embargo, se puede evidenciar diferencias en
los patrones de cada paciente lo cual confirma la singularidad de cada uno. Algunos fragmentos
relevantes del codigo de la herramienta se encuentran en el anexo 2

Entrando en consideraciones generales, los resultados obtenidos nos permiten inferir que
el gasto farmacoldgico tiene consumos y dosificaciones normales tanto para propofol como para
remifentanil, manteniendo flujos estandares que concuerdan con la guia de dosificacion. Esto
significa que la maquina representa un sistema de dosificacién eficiente lo que evita la
sobredosificacion de pacientes y esto podemos inferirlo debido a que no hubo un uso excesivo de
medicamentos.

Por otro lado, es necesario hablar sobre la incidencia de las tasas de supresion, el target
del medicamento y el PSI. Dicha consideracion es relevante puesto que la presencia de altas tasas
de supresion (SR por sus silgas en inglés) se han vinculado con un indice PSI por debajo del
indice Optimo de anestesia, lo que representa un indicativo de afectacion y deterioro cerebral de
los pacientes y, por supuesto, una barrera en la medida del desempefio del sistema.

Esta dificultad hace necesario la individualizacion de los pacientes siendo asi Gtil la
versatilidad que tiene la herramienta para aislar casos clinicos como el que se encuentra en la
figura 16, donde usando la herramienta se grafico el comportamiento de las tasas de supresion,
PAM, PSI y target de propofol. En la figura 16 se evidencian altas y constantes supresiones que
requieren analisis médico.

Por otro lado, la maquina en lazo cerrado efectla cambios constantes y pequefios en el
target, viendose un patron escalonado tal como se puede apreciar en el caso clinico la figura 17
(también graficado mediante la herramienta). El cual no tiene presencia de tasas de supresion.

Comparando la figura 16 y la figura 17 se pueden ver grandes diferencias con respecto al
comportamiento del target del propofol, haciendo la distincion que las lineas verticales indican

una parada en la infusion ya sea por cambio de jeringa o necesidad de pausa de infusion segun el



procedimiento, por otro lado, la maquina detecta la cantidad de veces que cambio el target del
farmaco indicandonos que en el caso clinico de la figura 16 se detectaron 32 cambios en una

intervencion de 6 horas, a comparacion con los 135 cambios en 3 horas del caso clinico de la
figura 17.

Cambios de Target Prepofol= 32, Duracion cirugia: 06:01:15
Promedio PSI: 20.03 , Maximo PS1:94.0 , Minimo PSI:5.0
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Figura 16. Caso clinico con tasas de supresion
Cambios de Target Propofol= 135, Duracion cirugia: 03:11:40
Promedio PSI: 37.92 , Maximo PS1:93.0 , Minimeo PSI1:21.0
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Es evidente que los cambios constantes en el target son algo que no ocurre en el caso de la
figura 16, y esta condicion es comin en la mayoria de los casos clinicos con presencia de
supresiones. La diferencia en el patron del target junto con la baja de tasa de cambio del mismo
nos podria indicar que usaron la maquina en asa abierta, 0 sea, bajo control y discrecion del
anestesidlogo y por tanto debe excluirse para el analisis de desempefio de la maquina.

Estos hallazgos hacen necesario una individualizacion de cada uno de los pacientes con
alta presencia de supresiones junto con un analisis a profundidad de la historia clinica de los
mismos. Adicionalmente, la presencia de pacientes tratados en asa abierta dificulta la
generalizacion de andlisis globales recalcando la importancia de la herramienta de buscar
pacientes con conductas clinicas peculiares.

Esta apreciacion es importante puesto que indica que la herramienta de analisis permite no
solo caracterizar la base de datos de forma global e individual, sino que también los resultados
obtenidos sirven para comparar entre los patrones de los pacientes para hacer inferencias sobre el
uso del dispositivo y el desempefio del mismo.

Debido a que la naturaleza de este analisis es hacer una evaluacion de la herramienta de
datos en un estudio retrospectivo, no se tuvo como criterio de exclusion informacién tal como
pacientes farmacodependientes 0 que representen un reto de anestesia; es por tanto necesario,
para una mejor interpretacion del comportamiento de los pacientes, un estudio puntualizado que
permita ahondar el porqué del comportamiento clinico de los individuos junto con las decisiones
medicas relacionadas para usar la maquina en asa abierta o cerrada, junto con otras
consideraciones.

La no homogeneidad de la muestra de pacientes se ve reflejada en todas las diferencias
visibles en las series individuales de las figuras 6, 7, 8, 9, 10, 14 y 15, lo que para el objetivo de
este estudio resulto ideal puesto que permitié visualizar la funcionalidad e importancia de la
herramienta para evaluar de forma global la informacion y de aislar casos clinicos de interes.

Por otro lado, ubicandonos nuevamente en el mismo caso clinico de la figura 16 el PSI
presenta una linea basal inferior de 20 oscilante, ademas si nos remitimos a la figura 14 vemos

como las series individuales se concentran en torno a 20 siendo algunas inferiores a este limite, y



esto sumado a que hubo un 8.003% de tiempo debajo de un PSI= 20, nos plantea diferentes
preguntas.

Si seguimos las tendencias mundiales de monitoreo cerebral en anestesia, donde se
proclama que el cerebro no es un nimero y por tanto un namero no es indicativo definitivo del
nivel de anestesia del paciente, estariamos calificando los sistemas en asa cerrada con el
indicador equivocado y en la tabla 7 se demuestra como afecta significativamente el desempefio
del sistema segun la consideracion de calculo de la métrica.

Como se describio en la metodologia, la primera columna compara los resultados con un
error de desempefio en comparacion con un valor de referencia de PSI=28, el cual es un valor
historicamente registrado como un mejor plano anestésico. La segunda columna es con respecto a
PSI=37.5, que es el valor medio entre el rango de optima profundidad anestésica segin Masimo
(25<PSI<50).

La tercera columna se rige por la consideracion de que el error solo existird y se calculara
cuando el PSI sale del intervalo de 20 a 50, aqui se hace la acotacion de que aunque el fabricante
habla de un limite inferior de 25, entre 20 y 25 el paciente se encuentra en un régimen de
anestesia profundo aunque no hay presencia de tasas de supresion y es ademas un rango comun
donde los pacientes se estabilizan con condiciones hemodindmicas y cerebrales no deterioradas.

Finalmente la cuarta columna busca encontrar el valor individual de estabilizacion de cada
paciente, encontrando asi la linea basal particular. Esta linea basal es innata de cada paciente, lo
cual se puede ver representado en el anexo 1 el cual contiene la tabla descriptiva de cada paciente
junto con su PSI promedio.

La tercera y cuarta columna de la tabla 7 parten de la necesidad de ir a la par con la teoria
donde un rango anestésico es adecuado cuando se esta dentro del rango y no con un valor medio
del mismo, y a su vez se resalta la importancia de la cuarta columna debido a que pretende buscar
el valor promedio de PSI donde el paciente se estabilizo, lo cual permite hacer las comparaciones
particulares de desempefio con respecto a esa linea basal alcanzada después de induccién y donde
el paciente termina en un plano anestésico adecuado con una dosis medida de perdida de la
anestesia. Esto nos permite abrir la discusion de ¢Cual deberia ser la medicion adecuada para los

sistemas en asa cerrada regidos por EEG?



En un articulo publicado por el doctor Mehler en marzo del 2024 [20], se hace la
distincion entre lograr una frecuencia de borde espectral (SEF por sus siglas en ingles) de 10 Hz
sin supresiones con un régimen anestésico de propofol, incluso se alcanz6 un umbral mas bajo de
8 Hz para el régimen mejorado de propofol con dexmedetomidina, ambos sin resultados
postoperatorios negativos.

Esto contrasta con los datos que sugieren que un BIS con tasas de supresion (SR)>2,1% o
un SEF inferior a 14,8 Hz se correlaciona con indices BIS inferiores a 40 segun un articulo de
HC Lee et al. [21], y por lo tanto, peores resultados segln el rango 6ptimo de BIS. Esto se puede
ver en la figura 18, que corresponde al arbol de decisiones BIS deducido donde se encontrd que
solo los SEF superiores a 14.8 Hz e inferiores a 20.2 Hz se encontrarian en el rango de
profundidad anestésica ideal, contrastando asi con la informacion registrada en el articulo del

doctor Mehler.

Test dataset
BIS data points
n=6491,149

Balanced dataset
BIS data points
n = 1,000,000

Accuracy = 98%

\ PPV=98%
! (834,782/851,978)

MG <34.2 dB and
SEF <20.2 H:

PPV =97%

:
'
PPV = 90% '
Accuracy =93% ! (339,695/349,472)
'
'
'

(438,082/485,310)

BSR >2.1% or

SEF <14.8 Hz RBR <-0.7

Accuracy = 80% E

Accuracy = 88% E

41<BIS<61 78<BIS=<98

PPV = 100% PPV = 80% PPV = 80% PPV = 85% PPV = 89%
(148,022/148,022)  (185,698/230,893)  (166,374/207,189)  (100,951/118,209)  (197,294/221,486)

61<BIS<78

Figura 18. Arbol de decisiones del BIS segun algoritmo deducido [21]. Abreviaciones: BSR =
tasas de supresion, EMG = electromiografia de zona frontal, SEF = frecuencia de borde

espectral, PPV = valor predictivo positivo y RBR = radio beta relativo



Por otro lado, siguiendo la linea del analisis BIS deducido por HC Lee et al, en la figura
19 se ve como el cuadrante amarillo presenta anomalias puesto que hay una distribucion no

uniforme, dicha singularidad puede implicar que el BIS tiende a bajar el indice de profundidad
anestésica de los pacientes.
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Figura 19. Mapa de calor BIS [21]

Se han evidenciado casos como el que se muestra en la figura 20, donde los pacientes
tuvieron un SEF estable alrededor de 12 Hz (incluso mas alto que los resultados encontrados por
Mehler), sin tasas supresion, consumo farmacol6gico normal (1,8 ug/ml propofol, 2,5 ng/ml
remifentanil), con estabilidad hemodinamica y sin resultados cognitivos adversos, pero con un
PSI constante de 16 lo cual indicaria tanto altas métricas de error como un deficiente porcentaje

de tiempo dentro del rango de anestesia “adecuado”.
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Figura 20. Root caso clinico con SEF=12Hz PSI=16

Es por tanto evidente que el cumplimiento estricto de un indice pEEG especifico de 0 a
100 no es la guia 6ptima para la anestesia. El articulo del doctor Mehler destaca que un SEF bajo
pero estable puede ser adecuado y en la experiencia con maltiples pacientes se reafirma dicho
hallazgo.

La pregunta entonces es cual es la mejor manera de cuantificar e informar esto: ¢Es

mediante el seguimiento de la variabilidad del SEF? ;Deberiamos centrarnos en las desviaciones



respecto de una base de referencia estable del SEF, cuantificando efectivamente el "efecto
cremallera™?

El efecto cremallera es un comportamiento del espectrograma donde lo que se desea es
ver una franja abierta durante la fase de induccién y despertar, y una banda estrecha en la fase de
mantenimiento donde el paciente concentra la mayor cantidad de potencia en una banda angosta
de baja magnitud de frecuencia. Algo semejante a la figura 21 donde se evidencia una banda
abierta al inicio y final del procedimiento y una banda angosta y sostenida durante el intermedio.
[23]

Figura 21. Espectrograma con representacion de efecto cremallera [23]

Esto a su vez se ve representado en la tabla 7 donde se evidencia como las métricas de
desempefio y error cambian significativamente segin la interpretacién que demos. Debe darse
una discusion critica sobre el perfeccionamiento de una métrica estdndar para el manejo de la
anestesia guiada por EEG ya que él % porcentaje de tiempo BIS 40-60 o % porcentaje de tiempo
PSI 20-50 parecen no ajustarse a totalidad.

La herramienta de analisis de datos nos permite hacer inferencias acerca de pacientes y datos,
generando reportes como los del anexo 3 que permiten hacer realimentacién con las instituciones
y permitir la toma de decisiones informadas.

Incluso, en el anexo 3 se puede evidenciar uso de la herramienta para el analisis de
intervenciones gastrointestinales del S.E.S (Manizales), en el cual se personalizo la herramienta
en rangos de entre 20<PSI<70 para abordar pacientes en sedacion, esto confirma la versatilidad



de la herramienta para adaptarse a distintos tipos de pacientes y escenarios anestésicos
caracteristicos de cada institucion.

Sin embargo hay que abrir la discusion sobre cuéles son esas métricas de desempefio mas
adecuadas considerando a cada individuo como un reto clinico con particularidades y

requerimientos Unicos.



8. CONCLUSIONES:

Una vez terminado todo el proceso investigativo, de desarrollo y uso de la herramienta se

concluye:

No se deben hacer generalizaciones absolutas, se destaca la singularidad de cada paciente los
cuales reiterativamente evidenciaron comportamientos y respuestas particulares. Las
herramientas de datos deben entregar consolidados globales y a su vez deben permitir aislar
los datos puntuales que pueden representar anomalias al patron para asi llevarlos a estudio
clinico de ser necesario.

El comportamiento del cerebro no se puede encasillar en un solo nimero, los célculos de
error para sistemas de asa cerrada deben ser discutidos y re evaluados bajo la consideracion
de que un solo indice no es capaz de abordar todo el espectro de variables que afectan la
consciencia y profundidad anestésica de los pacientes. Las herramientas de datos deben ser
capaces de ofrecer multi parametros que permitan evaluar patrones y dar una vision global de
los procedimientos y del estado de los pacientes.

Las métricas de desempefio basadas en un indice fijo ocasionan sesgos que pueden
incrementar falsamente el error de los dispositivos debido a la presencia de ciertos pacientes
los no se adaptan a dicho parametro preestablecido sin indicar que presenten afectaciones o
dafios clinicos.

Las tendencias globales de monitoreo anestésico indican que para un adecuado nivel de
anestesia se requiere la evaluacion constante y simultanea de indices de profundidad,
espectrogramas, sefiales crudas de EEG, reporte de tasas de supresion, variables
hemodinamicas de los pacientes y asertivo consumo farmacolégico. Las herramientas de
datos deben, minimamente, presentar analitica y visualmente el comportamiento de todas
estas variables de forma tal que su interpretacion brinde beneficios para el mejoramiento
continuo de las tecnologias y personal de salud.

En el ambito medico las decisiones anestésicas son, literalmente, vitales. Se avanza

siempre por el perfeccionamiento de técnicas, dispositivos y talento humano que, en conjunto,
reduzcan el indice de error y afectaciones al paciente. En este caso, las herramientas de datos
funcionan como medio para la organizacion, extraccion e interpretacion de altos volimenes de
informacion clinica, donde la sintesis y generacion de métricas de desempefio se hacen necesarias
para el andlisis de los mismos.
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10. ANEXOS:

10.1. Tabla caracterizacion pacientes y PSI medio
Sexo Edad Peso Talla PSI
(Anos) (kg) (cm) medio
F 18 43 154 30.2 F 53 72 157 29.4
F 24 56 151 26.8 F 27 63 150 33.0
F 31 66 166 30.7 M 66 65 172 36.3
M 64 62 160 355 F 29 63 160 28.6
F 31 73 163 30.3 M 27 60 170 325
F 30 114 162 29.2 F 50 65 156 32.4
F 44 34 154 29.3 M 40 80 175 32.3
M 63 90 172 55.9 F 31 63 159 32.2
F 42 65 156 16.2 F 33 72 160 33.0
F 59 75 155 24.6 F 42 60 155 22.8
F 46 62 157 39.6 F 59 75 160 31.4
F 45 65 157 25.4 F 63 72 165 35.9
F 34 66 156 32.2 M 33 64 180 25.8
F 38 69 152 31.1 F 42 65 165 28.7
F 49 56 151 35.8 F 32 73 157 29.3
M 33 64 165 29.1 M 20 63 173 33.1
M 57 69 172 345 F 67 87 158 35.3
F 19 101 170 30.4 F 37 69 151 31.8
M 23 57 173 23.6 F 20 67 160 23.8
F 24 53 165 313 M 34 78 180 50.2
F 30 54 156 35.3 M 53 70 165 35.3
F 27 72 153 31.2 F 33 62 165 29.2
M 16 43 160 24.3 F 28 63 156 32.0
F 58 73 156 27.2 F 49 72 160 27.9
F 21 88 164 35.6 M 26 65 167 51.0
M 52 68 163 30.5 F 42 65 155 27.8
F 31 65 165 20.3 F 12 38 150 275
F 51 60 160 25.4 F 37 60 155 33.9
F 47 60 155 333 F 68 62 166 33.1
M 68 80 188 51.2 F 18 60 165 21.9

Nota: F: Femenino, M: Masculino



10.2. Fragmentos de codigo de interés:

Calculo porcentaje de tiempo en el intervalo 20<PSI<50:

1 cifi
[element element in PSI_wvector if _ intervalo_psi(element,

percentage_time_range = round((len(filtrada)/len{PSI_vector))*186,1)
1 percentage_time_range

Calculo del LBM:

get_lbm({gender, weigth, heigth):
weigth, heigth = float(weigth), f

array(pes)
um(np.abs(pes

PSI_vector-PSI_vector)/PSI_vi ")) 8/len(PSI_vector)
p.ones(len(PSI_vector))
sum{abs( (PSI_vector-vector_ref)/vecto )*18e/len(PSI_vector)
8/len(PSI_vector)
vector_ref
mdape = np.

rn mdape




Calculo serie promedio de PSI:

nd . concat( [value r value in values], axis=1)
_psi = df.mean( )
si.size, average_psi.size)

rage psi)

10.3. Reportes de datos generados



REPORTE DE DATOS

(Pacientes de 86/12/2022 a 20/05/2023 )

[ Despertar

PACIENTES
Mujeres Hombres
Induccion
0 10 20 30 40 50

Pacientes totales: 50
200

Edad promedio: 54 afios
Rango de edad: 22 afios- 88 afios

Peso promedio: 68 kg
Rango de peso: 35 kg - 105 kg

Talla promedio: 163 cm
Rango de talla: 143 cm - 182 cm

LBM promedio: 49 kg
Rango de LBM: 66.2 kg - 29.4 kg

CONSUMO FARMACOLOGICO

Propofol
General 100
Total infundido 7461 mg ®
Totalinfimdido segin dilucion 7461 ml s
Infundide por paciente 14922 mg »
Infundide promedio segin dilucien 149 ml »
Infundido por kg 2.19 mg/ikg i
Ampolietas usadas 373 “
Fase de induccion -
Totalinfundido ~ 3354.23 mg y
Fromedio infundido por paciente 67.28 mg .
Infundido por kg 0.99 mg/kg
F ase mantznimiento
Total infundido 4080.49 mg
Promedio mfundide por paciente 81.61 mg
Infundido por kg por hora 7.05 mglkgih
Infundido por kg por minuto 0.12 mg/kgfmin

Porcentaje cinagia vs EFF

400

Tiempo total:
750 min~12.5h

Rango de duracion:
6 min a 192 min
01a30h

PROCEDIMIENTOS

Fase Induccién:
Tiempo total: 100 min~1.7 h
Promedio por paciente:

2 min ~ 0.03h

Mantenimiento

600 800

Fase Mantenimiento:
Tiempo total: 510 min~ 8.5 h
Promedio por paciente:
12min~0.2h

Promedio por paciente:
12 min~0.2h

Fase despertar:
Tiempo total: 138 min~ 2.3 h
Promedio por paciente:

3 min~ 0.05h

VARIABLES HEMODINAMICAS

Porcentaje cirugia vs $P032 (Completo)

S R

- I| ",II /H“'\\_'_
|\ »\-\M\ v
w4 | \ W.LLL
wd\\\wl/rl Y LL- i
1 !

[ m 80 ] 500

Duuracion cingia (%)

Comportamiento series individuales y promedio de SPO2

CARACTERIZACION INDIVIDUAL

P51y EEF neemalzado en tiemps (Complets)

—

£
] | s:
* wl— | .
- | /\
‘ — iR Nl ‘
Comportamiento series individuales y promedio de propofol Series de global SPO2, PSI y EFF
DESEMPENO — S—
P T =
e \\_\7‘{1\ 11‘-“' [
o o "1 IR HL“n [=
79,3 % 0% iAW " %
% TIEMPO PACIENTES : .'I | 'LL.“E\H‘ f,;—'—_L
20<PSI<70 CON SR>20% 1717 \ / = )
" oo o "7 \ - g .
§1 mermakrads en tiemps con Sevviation extandar (Completa) f _U_,\L\_‘ y \_u_,/ - tas

& ] )

[]
ritaje bempa de cirugia {']

Comportamiento franja de serie promedio de PSI
SD=13.4

Porcentage cinigla vs P31 (Completo)

g

=
¥ 8 & ¥ B ¥ ® 3

5

o

= = 0

[ 20
Cearacion cirugia (%)

Comportamiento series individuales y promedio de PSI

Porcentae cinsgia vs PS1 (Completn)

&

= &8 & % &8 ¥ B3 8

5

w0

=

Doaraion cirugis (41

Comportamiento series individuales y promedio de PSI
en fase de mantenimiento

METRICAS DE ERROR

sas PEL objeniva=48 20<PE1 Can r e
ESE shjrdvocod = sbjedva<T0 P51 bt
Caracteritica
 tiempea P51 en invervalo 7930 TH 3% 3% T 2%
FE
Promedio 3% .52% 3% 21.52%
s 1747 3053 38 30.53
MDFE
Fromedic 336% 13.86% 1.64% 21.51%
sD 17.72 1919 518 nsr
MDAPE
Promedio 0mT% BT 345% I661%
sD 873 1naz 82 1983
Wobble
Fromedio 1458% 1654% 129% 20.72%
5D 697 .71 329 1134

P w0
Perceraae Dempa th ceega %1

Series de SPO2, PS| y EFF de paciente con
mayor caida en SPO2

Series de SPO2, PS| y EFF de paciente con
caida en SPO2

ZBO42029082900_ 75003580 c1v

™

Series de SPO2, PS| y EFF de paciente con PSI
nunca en el rango anestésico deseado

IB0SZ0310TEIT_L0SITETIONcIw

175 w00

o X
Tiaempe ireinsion)

Series de SPO2, PSly EFIf de paciente con PSI
nunca en el rango anestésico deseado y caida

Y 0 13

El objetivo anestésico era SEDACION
Rango 20<PSI<70
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REPORTE DE DATOS

(Pacientes de 23/02/2022 a 28/®6/2®23>

PACIENTES PROCEDIMIENTOS
Mujeres Hombres ..
Induccion Mantenimiento Fase Induccion:
Despertar Tiempo total: 52 min~ 0.9 h

Promedio por paciente:

0 5 10 15 20 25 30 2 min ~ 0.03h

Pacientes totales: 26

Edad promedio: 47 afios ° & ,\906 ,\3300 WQQQ (1?00 %90 Fase Mantenimiento:

Rango de edad: 14 afios- 80 afios

Peso promedio: 70 kg

Rango de peso: 44 kg - 100 kg

P
Talla promedio: 166 cm

Rango de talla: 155 cm - 183 cm

LBM promedio: 50 kg
Rango de LBM: 37.8 kg - 71.8 kg

Tiempo total:
2532 min~422h

romedio por paciente:
96 min~1.6h

Rango de duracion:
18 min a 192 min
0.3ha3.2h

Tiempo total: 2232 min ~ 37.2 h
Promedio por paciente:
85.8 min~14h

Fase despertar:
Tiempo total: 248 min ~ 4.1h
Promedio por paciente:
9.5min~02h

CONSUMO FARMACOLOGICO

Propefol Remifentanil
General General
Totalinfundido 15392 mg Totalinfundido 17440 g
Total infundido segin dilucién 15392 ml Total infundido semin dilucién 436 ml
Infundida por paciente 592 mg Infundida por paciente 67077 ug
Infundido promedio segim dilucion 59.2ml Infundido promedio segin dilucion 16.8 ml
Infundida por kg 8.41 mglkg Infundida por kg 9.53 pg/kg
Ampolletas usadas 76.96 Ampolletas usadas 872
Fase de induccidn Fase de induccion
Totalinfundido 154922 mg Total infundido 1508.33 pg
Pramedio infundido par paciente 5959 mg Infundida por kg 0.82 pg/kg
Infundida por kg 0.85 mglkg Pramedia infundido por paciente 5801 g
Fase mantenimiento Fase mantenimiento
Total infundido 1339397 mg Totalinfundido 15414 25 ug
Promedio infundido por paciente 515.15mg Promedio infundido por paciente 592.86 pg
Infundido por kg por hora 5.2 mglkg/h Infundido por kg por hora 5.94 pgkgh
Infundido por kg por minuto 0,09 mg/kg/min Infundido por kg por minuto  0.09 pg/kg/min

Porcentaje cinugia v EFF

Porcernaje cinugia vi EFF

EFF prope

® &0

[ 20

Evoracian cirugia (%)

Evaracion einugia W)

Comportamiento series indi

viduales y promedio de propofol

DESEMPENO
‘ 85,9 %. ' 26,9 %
% TIEMPO PACIENTES
20<PSI<50 CON SR>20%
*I N
0 q [ l| r
: I'. L el e e 'l',-g-, W |1|-Lﬂ_"f“'g"-:.-' o IJJ X
“ I'\ -~ N A [V ;I'. . \.\-ﬂ*‘l .[.1 _. | /J
) \ HVM’ i .. "'JHfrU" | I’.;,JI"..-\-' _,_"- o \il,.-’

Posterae liempa d cifugia (%)

Comportamiento franja de serie promedio de PSI
SD=16.8

Porcentaje cirugis ve P31 {Complets)

Duirachon cirspia (%)

Comportamiento series individuales y promedio de PSI

Comportamiento series individuales y promedio de remifentanil

VARIABLES HEMODINAMICAS

Porcentaje cirugia vs PAM (Comgiketo)

EEE

[ B 0
Duaras

con cirugls (4]

Comportamiento series individuales y promedio de PAM

Porcertaje cinugia ve FC (Completa)

8 &8 B

¥ wsesaex ¥EE

s B

e

o

Duracion cin

Comportamiento series individuales y promedio de FC

CARACTERIZACION INDIVIDUAL

Camiias dé Tanget Propofals 101, Duracion cinsgla: 02:14:36
Promedio P51 3283 , Maxime FS1.97.0 , Minimo P33E2.0

-
METRICAS DE ERROR ‘ . Hl -
o =1 — b
Con respecio a E IJ ﬂ_r__ﬁ |l R W L™ |_ L 2
PSI objetivo=2g TSI objetive=37.5 20<P5T P51 basal H fh A £
olijettroad objetiva=50 ] il £
Caracteristica | ’1 I H’lvu Kﬁ ﬂ l | w0
. . _ PN R
“tiempo PSlenintervale  85.9% 85.9% 35.9% §5.9% [ A%, )“ | T i /
| W & W W U P LJL.H' | =
PE | 1 V .
Promedio 8.19% -19.22% 1.62% 1.62% | 1
SD 35.23 26.31 84 g4 = - - - -
MDPE Lonv——
Promiedio 4.22% -17.26% 1.62% 0.82% . .
5D 2135 1.8 8.4 4.27 Series de PAM, PSI, SRy TARGET de propofol de paciente
MDAPE . 4 - .
o 21.03% 31.61% 216% L25% con alteraciones en indice PSI, presencia de la mayor SR con
= L i i e presencia de tasas durante todo el procedimiento
Wbk
= Promedio 13.95% 10.5% 1.83% 1.14%
5D 174 5.3 7.73 4.41 Cﬂn,\:hn‘:r‘ T.\rgrL:::?o‘.;l-_IS_g..l:;ngn rllu.gm. 3%-'?09
Propofol -
Parcentaje cirugia vs SPO2 (Compieto] i
10 = 1

B

) 2 © &
aaracion cinugha %1

] a0

Comportamiento series individuales y promedio de SPO2

Series de PAM, PSI, SRy T

(S |

pr L
| {
|| AR AR AT ™
K«/ e

Py ) e 100
Thermips imisarten)

ARGET de paciente con mayor SR
e inestabilidad hemodinamica al inicio de intervencion, PSI
inestable
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REPORTE DE DATOS

(Pacientes de 04/02/2022 a ®5/1®/2®23> )

PACIENTES PROCEDIMIENTOS
Mujeres [l Hombres ..
Induccion Mantenimiento Fase Induccion:
Il Despertar Tiempo total: 120 min ~ 2 h
Promedio por paciente:
0 10 20 30 40 50 60 2 min ~ 0.03h
Pacientes totales: 60
Edad promedio: 39 afios © %900 u9§ @900 %906 0900 WQQQ Fase Mantenimiento:
N N
Rango de edad: 12 afios- 68 afios Tiempo total: 9000 min ~ 150 h
Peso promedio: 66 kg Tlemp.o total: Promedio por paciente:
10584 min ~ 176.4 h 150 min ~ 2.5 h
Rango de peso: 34 kg - 114 kg )
- Promedio por paciente:
Talla promedio: 161 cm 174min ~ 2.9 h Fase despertar:
Rango de talla: 150 cm -188 cm 5 Tiempo total: 1464 min ~ 24.4 h
LBM promedio: 46 k Rango de duracion: P i ente:
Rango de LBV 20.2 kg - 646 k 54 min a 624 min padmin-oan
9 $eY.2KgTRReKd 09ha10.4h A min= S

CONSUMO FARMACOLOGICO

Propofol Remifentanil
General General
Total infundide 73076 mg Total infundido 104233 pg
Total infundido segindilucién ~ T150307.6 ml Total infundide segin diluddn 5333.9ml
Cantidad de pacientes 60 Cantidad de pacientes 60
Infundidopor paciente  1217.93 mg Infundido por paciente 1737.22 pg
Infundido promedio segin diludén 121.8 ml Infundide promedio segin dilucion 88.9ml
Peso promedio 66 kg Peso promedio 66 kg
Infundidopor kg 18.28 mgkg Infundido por kg 26.08 ugkg
Ampolletas usadas 365.38 Ampolletas usadas 52.12
Fase de induccidn Fase de induccién
Total infundido 4251.62 mg Total infundido 4460.96 ug
Promedio infundido por paciente 70.86 mg Promedio infundide por paciente 7435 ug
Infundidopor kg 1.06 mgkg Infundide per kg 1.12 pgkg
Fase mantenimiento Fase mantenimiento
Duracién promedio dela fase 150 min Duracién promedio dela fase 150 min
Total infundido  635992.32 mg Total infundido ~ 52449.34 pg
Promedio infundidopor paciente  1066.54 mg Promedio infundido por paciente 1540.82 pg
Infundidopar kgporhorm 6,40 mgkgh Infundidepor kg perhorm 9.25 pgkgh
Infundidopor kgporminuto 0.1 1mgkg/min Infundido por kg porminute  0.15 pgkg/min
Infundido por paciente porhora 7.26 mgh Infundido por paciente porhora 99 ugh
Peecentaje cirugia vs. EFF s Peeceraje cinagis ve EFF

9 g

Comportamiento series indivigJ;lg:; promedio de propofol Comportamiento series indivTéJz;rggly promedio de remifentanil
DESEMPENO VARIABLES HEMODINAMICAS
Porcentaje cirugla vs PAM (Completol
86,3 % 5% =
% TIEMPO PACIENTES o
20<PSI<50 CON SR>20% iii‘:

P8I normalizada en tiempo con desviacion estandas (Completo)

aGEE888E

Caaration dinsgia

Comportamiento series individuales y promedio de PAM

Pancentaje cirugia vs FC {Complete]

= o
Posceniaje tiemge e cruga (I

Comportamiento franja de serie promedio de PSI
SD=7

Poecertaje tirugia v P (Complets)

e
o 538885z EEEEEE

fr
Duracion cirmpa (%)

Comportamiento series individuales y promedio de FC

CARACTERIZACION INDIVIDUAL

Cambics de Target Propofods 32, Duracion cinsgla: 06:01:1%
Promedio PSE 20003 , Maxime PSI34.0 . Minme P5L5.0

Durazion cirugs (1

Comportamiento series individuales y promedio de PSI ,

Poncentaje Cirugia vi Supresiones

N s |

[ ] we e e m *o B
Toempe (s

Series de PAM, PSI, SRy TARGET de propofol de paciente
con alteraciones en indice PSI, presencia constante de SR

y pocos cambios en dosificacidn del anestésico

Diracon cruge %1

Comportamiento series individuales y promedio de SR

Camblos: de Target Propedol= 55 , Duracion clrugla: 03:15:27
Peomedio PSI: 383 . Maxirno PSE99.0 . Minimo PS40

i Propool 208
METRICAS DE ERROR
P5I abjetive=37.5 20=PSI Con respects a o
PSI objetiva=23 d objetiva<s0 PSI b:::!
Caracteristica [
§4
% tiempo P51 en intervalo S6.25% 86.28%% 86.28% 86.28%
" p
Promedio 12.73% -15.82% D.56% -0.03% 2
5D 2521 15.52 7.0% 251 ,h
MDFPE Vv_ A [ |
Promedio 7.95% -13.57% 0005 -0.09% .
5D 15,87 13.77 5.72 197 - - - — —
NDATE LA
ﬁmedsi; ?:-03;;'0 :-’é-g;'o 3-‘9?';-'0 Lé-?_'; Series de PAM, PSI, SR y TARGET de paciente con mayor SR,
Wahkle inestabilidad hemodinamica, PSl inestable y caida total del
Promedio 17.5% 13.75% 3.55% 1.79%

5D 993 7.3% 6.63 6.19 TARGET
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REPORTE DE DATOS

(Pacientes de 19/18/2023 a 81/11/2023 )

PACIENTES PROCEDIMIENTOS
Mujeres Hombres ..
) - Fase Induccioén:
Induccion Mantenimiento
Tiempo total: 20 min ~ 0.3 h
Despertar . .
Promedio por paciente:
0 2 4 6 8 10

Pacientes totales: 10

Edad promedio: 46 afios
Rango de edad: 25 afios- 64 afios

Peso promedio: 61kg
Rango de peso: 48 kg - 90 kg

Talla promedio: 158 cm
Rango de talla: 142 cm - 170 cm

LBM promedio: 43 kg
Rango de LBM: 34.4 kg - 63.1kg

0 100 200 300 400 500 600 700

Promedio por paciente:

Rango de duracion:

2 min ~ 0.03h

Fase Mantenimiento:
Tiempo total: 592 min ~ 9.9 h
Promedio por paciente:
59.2 min~1h

Tiempo total:
678 min~11.3 h

66min ~ 1.1h
Fase despertar:

Tiempo total: 66 min ~11h
Promedio por paciente:
6.6 min~ 0.1h

42 min a102 min
0.7ha17h

CONSUMO FARMACOLOGICO

Propofol Remifentanil
General Geneml
Totalinfundido 4836 mg Totalinfundido 0122 ug
Totzal mfindide segin dilucion 4636 ml Totzal mfundide segin dilucion 1625 ml
Infundidopor pacients 4836 mg Infundido porpacients 612.2 pg
Infundido promedio segindilucion 48.4 ml Infundido promedio segundilucion 18.3 ml
Infundido porkg 7.97 mg/kg Infundidoporkg 10.09 pg/kg
Ampolletaz usadas 24 18 Ampollietas usadas 308
Faze de induccion Fasze de induccion
Totalinfundido 797 58 mg Totalinfundido 72115 pa
Promedio infundido par paciente H9.77 mg Infundidoporkg 1.19 palkg
Infundidoporkg 0.98 mglkg Promedio infundido porpacients 71212 pg
Faze mantznimiznto Fase mantenimiento
Totalinfundido 4236 82 mg Totalinfundido F401.57 pg
Promedio mfindido por paciente 42368 mg Promedio infundido por pacients 540.2 pg
Infundidoporkg porhora 7.1 malkglh Infundidoparkg porhora 9.1 pa'ka'h
Infundidoporkg porminute  0.12 ma/kg/min Infundidoporkg porminute 0.15 pglka/min
i .
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Comportamiento series indivi'dL.Ja-l'es“y promedio de propofol

DESEMPENO
‘ 71,2 % ‘ 60 %
% TIEMPO PACIENTES
20<PSI<50 CON SR>20%

PSI neemalizado 0 emes con desviacion estandar {Complete)
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Comportamiento franja de serie promedio de PSI
SD=20.6

porcenasje cirugia ve PSI (Completo)
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Dvracion Cinegé (%)

Comportamiento series individuales y promedio de PSI

Poscentaje irugia va Supnetiones

g1 I |
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s P

Comportamiento series individuales y promedio de SR

METRICAS DE ERROR

Con respecio a
PS5l objetiveadt P81 objetive=3T5  20<PS] objetivo<id P31 basal
Caracieristica
% tempo F5l en intervalo T.2% % M.2% "%
FE
Promedi 1.38% ~15984% -1.33% A133%
50 2794 2088 28 289
VEFE
Promedio 4 05% 16.7% -133% 121%
50 2285 1869 289 253
WDAPE
Promedic 21.25% 26 26% 316% 258%
50 10.52 13.05 6.9 627
Wakhik
Promedis 18.68% 14.72% 231% 217%
50 11.54 LK 45 454

P 3 =

Comportamiento series indi'\'/'ia'lj;l‘é's y promedio de remifentanil

VARIABLES HEMODINAMICAS

Percasta cirugia vi PAM ifompleta)

|

=l ~ 1
F o el .
o | _‘“—"L_ e i e W ———— _..,lr "ﬂ—'—L.l_r

P o = 30

---------- ~

Comportamiento series individuales y promedio de PAM

Porcertaje cirugia ws FC {Completo)

[] n Y [ " b0
Deracion cinugis %)

Comportamiento series individuales y promedio de FC

CARACTERIZACION INDIVIDUAL

P6102023220226_142 756548, xls

20 > ] "

Tiemeo Emiretos]

Series de PAM, PSI, SR, EFF y EFF2 de paciente con
inestabilidad hemodinamica, alteraciones en indice PSly
presencia de SR

1910202321504 _60337083,xls

Feempa iminutes}

Series de PAM, PSI, SR, EFF y EFF2 de paciente con mayor
SR
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