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ABSTRACT

Bispectral index and COMFORT scale melation in the evaluation of sedation on
Paediatrics intensive Care Units

Background: Sedation of critically — ill children in Paediatrics Intensive Care Units (PICU) is an essential
component of patient care. The Bispectral Index (BIS) is a non-invasive electroencephalographic technique
that measures continuously the hypnotic effects of various sedative agents. Objective: Evaluate Bispectral
Index technology on ventilated patients in PICU and determine the degree of correlation with COMFORT
Scale. Method: Prospective — blinded — observational study, where sedate children were evaluated in their
sedation level by using BIS monitor and COMFORT Scale. BIS values were categorized in very deep (< 40),
deep (41-60), moderate (61-80) and light (> 80) levels of sedation. Results: 9 patients were enrolled in the
study, obtaining 180 valid-paired observations of BIS values and COMFORT Scale scores. The median
COMFORT Scale and BIS values were 17 (range 11-29) and 48 (range 18-90), respectively. The correlation
coefficient between BIS and COMFORT Scale in the individual measurements was good (R = 0.74). When
BIS measurements were categorized in light, moderate, deep and very deep sedation levels, the BIS and
COMFORT Scale measurements were highly correlated (R = 0.92). 72% of BIS observations were above
adequate sedation levels. Conclusions: There is a good correlation between BIS and COMFORT Scale.
BIS may be a useful tool in sedation assessment on ventilated paediatric patients, identifying excessive
sedation in PICU.
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RESUMEN

Introduccién: La sedacion es parte integral del manejo de pacientes en unidades de cuidado intensivo
pediatrico. El analisis biespectral (BIS), tecnologia electroencefalografica no invasiva, permite estimar de
manera inmediata y continua el nivel de sedacion. Objetivos: Evaluar la utilidad del BIS en pacientes
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SEDACION EN UCI

pediatricos criticos y comparar su desempefio con la escala clinica COMFORT. Sujetos y Método: Estudio
prospectivo en 9 pacientes pediatricos ventilados mecanicamente que requirieron sedacion continGa por
mas de 24 horas. Se evalud el grado de sedacion, realizando 10 mediciones BIS y 10 COMFORT por
paciente y se estudio la correlacion entre ambas mediciones mediante analisis de regresion lineal (Pearson),
para las mediciones individuales y segun categorias (sedacion leve, moderada, profunda, muy profunda).
Resultados: Se obtuvieron 180 mediciones, 90 BIS y 90 COMFORT. La mediana de BIS fue 48 (rango 18-90)
y la mediana de COMFORT de 17 (rango 11 -29). La correlacion entre mediciones de BIS y COMFORT fue
buena (r = 0,74) y segun categorias excelente (r = 0,92). 72% de las mediciones de BIS se encontraron en el
rango de sedacion profunda o muy profunda. Conclusiones: Existe buena correlacion entre mediciones
por BIS y COMFORT para evaluacion de nivel de sedacion. La sobre sedacién es un evento frecuente en
nuestra UCI. BIS es una buena opcién para evaluar el nivel de sedacion de un paciente en UCIP.
(Palabras clave: indice biespectral, sedacion, cuidado intensivo pediétrico).
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Introduccién

La adecuada sedacién y analgesia constitu-
yen un componente esencial en el manejo de
pacientes en las unidades de cuidado intensivo
(UCI) pediétrico. El uso de agentes sedativos y
analgésicos permite reducir la ansiedad, la agi-
tacion y los estimulos dolorosos, condiciones
que pueden llevar a la remocion intempestiva
de tubos endotraqueales o catéteres intravas-
culares. Por otro lado, una adecuada sedacién
y analgesia también permite el confort y la
adaptacion del paciente al ventilador mecanico.

Asi como la sedacion insuficiente acarrea
efectos no deseados, la sobresedacion se ha
asociado a prolongacion de estadia en las uni-
dades de cuidado intensivo, mayor duracién de
la ventilacién mecéanicay problemas relaciona-
dos con la tolerancia y dependencia a drogas*.

Por el amplio rango de edad de los pacientes
pediétricos, sus diferentes estados de neurode-
sarrollo y de metabolismo de las drogas, titular
la adecuada sedacion y analgesia para cada
nifio en la UCI pediéatrica es un desafio para el
intensivista. Entre los métodos utilizados para
analizar el estado de sedacion se han desarro-
Ilado las escalas clinicas de sedacion, las que de
acuerdo a una puntuacion analizan diferentes
pardmetros fisiologicos. En pediatria, las mas
utilizadas son la escala RAMSAY modificada
y laescala COMFORT. La escala COMFORT
es la Unica herramienta disefiada para el uso en
nifos ventilados mecanicamente, consta de 8
parametros, cuatro fisiol6gicos y cuatro compor-
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tamentales y su evaluacion requiere de varios
minutos por un observador? (Anexo 1). La es-
cala COMFORT es independiente de la edad,
ya que usa parametros fisiol6gicos adaptados a
la edad y no requiere de la estimulacion del
paciente. Esta escala se divide en tres rangos
de sedacion: de 8 a 16 corresponden a una
sedacion profunda, de 17 a 26 se considera
como sedacion 6ptima, un valor de 27 a 40
indica una sedacion inadecuada®.

El monitor BIS (Aspect Medical System
Newton. MA. USA) es una tecnologia no
invasiva que permite medir de manera inmedia-
ta'y continua el nivel de sedacion calculando el
indice biespectral del electroencefalograma
(EEG) de un paciente. El bispectral index
scale o indice biespectral (BIS) es un pardametro
que surge de un analisis mateméatico complejo,
multivariante (latencia, amplitud, bicoherencia)
y del biespectro, sobre datos extraidos del EEG
de individuos sanos, sometidos a anestesia ge-
neral. Inicialmente el BIS fue utilizado en el
quiréfano para controlar el grado de hipnosis
anestésica; en la actualidad, su uso se esta
generalizando en las UCI para el control del
nivel de sedacién, optimizacion en la dosis y
manejo del coma barbitdrico, e incluso se ha
valorado como indice prondstico en pacientes
con lesion cerebral tanto trauméatica como se-
cundaria a otro tipo de etiologia*’. EI BIS cuan-
tifica en una escala de 0 a 100, el grado de
coherencia entre las diferentes frecuencias del
EEG. En general, una cifra de BIS cercana a
100 refleja un estado de vigilia, 80 sedacion, 60
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estado hipnético moderado y 40 estado hipndti-
co profundo. Se ha estimado que los niveles de
BIS para una sedacion adecuada van de 60 a
80.

El objetivo del presente estudio fue evaluar
la confiabilidad de latecnologia BIS en pacien-
tes pediatricos sedados durante la ventilacién
mecanica y comparar su desempefio con la
escala clinica de sedacion COMFORT.

Sujetos y Método

Estudio prospectivo observacional, realiza-
do en la UCI Pediéatrica del Hospital Guillermo
Grant Benavente de Concepcion. Previo con-
sentimiento informado escrito se incluyeron pa-
cientes pediatricos intubados y ventilados me-
canicamente que requirieron sedacion continla
por mas de 24 horas. Se excluyeron los pacien-
tes con infusion continua o intermitente de rela-
jantes musculares, que pueden alterar la inter-
pretacion de la escala COMFORT, aquellos
con encefalopatia conocida o convulsiones. Tam-
bién se excluyeron los pacientes que habian
recibido ketamina, que produce lecturas para-
dojales de BIS. Posteriormente, el sensor BIS
fue localizado en la frente de cada paciente de
acuerdo a las recomendaciones del fabricante
(figura 1). Los parametros estudiados de forma
continua mediante el monitor BIS fueron:

Figura 1. Sensor BIS instalado en region fronto parietal del
paciente.
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a) Valor BIS: Indice numérico BIS visua-
lizado en la pantalla.

b) Indice de Calidad de Sefial (ICS): En el
monitor viene representado por un grafico de
barras y es un indicador de la calidad de sefial
del EEG que se recibe y procesa. Se deben
alcanzar los valores maximos, para que los
datos obtenidos en el valor BIS tengan una
Optima fiabilidad.

c¢) Electromiograma: En el monitor viene
representado por un gréfico de barras. Cuando
se activa, nos indica la presencia de una sefial
de artefacto de alta frecuencia. Esto ocurre
con la actividad muscular -electromiografia- o
por otros artefactos de alta frecuencia (figura
2).

Uno de los investigadores conectd el moni-
tor y realizd las pruebas de impedancia y cali-
dad de la sefial realizando todas las mediciones
del valor BIS durante un periodo de 24 horas.
Se aceptaron sélo las mediciones de BIS con
un indice de calidad de sefial mayor a 80%.

El otro investigador y coautor, obtuvo todos
los scores COMFORT durante 24 horas. Este
investigador, el equipo médico y de enfermeria
de la UCI fueron ciegos para los valores de
BIS durante el estudio. Los valores de BIS se
clasificaron en sedacion leve (81-100), mode-
rada (61-80), profunda (41-60) y muy profunda
(< 40). Se realizaron 10 mediciones BIS y 10
COMFORT para cada paciente, se estudio la

Figura 2. Monitor BIS donde se aprecia el indice numérico
BIS, el indice de calidad de sefial y la electromiografia.
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correlacion entre ambos métodos mediante prue-
ba de Pearson, para las mediciones individuales
y para cada categoria de sedacion (leve, mode-
rada, profunda, muy profunda).

Resultados

Un total de 9 pacientes fueron estudiados,
obteniéndose 180 mediciones, 90 BIS y 90
COMFORT pareadas. La mediana de edad
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Figura 3. Correlacién individual entre escala COMFORT 'y valor BIS.
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Figura 4. Rangos de BIS y promedios COMFORT.
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fue de 50 meses (rango 9-168), el promedio de
69,8 meses. La mediana de COMFORT fue de
17 (rango 11-29), la mediana de BIS fue de 48
(rango 18-90). El esquema de sedacion y/o
analgesia consistio en midazolam en 9 pacien-
tes, opioides (morfina y fentanilo) en 9 pacien-
tes y dos pacientes recibieron de manera inter-
mitente o continua propofol.

La correlacién entre mediciones de BIS y
COMFORT fue buena (r = 0,74) (figura 3).
Al categorizar las mediciones de BIS en seda-

cion leve, moderado, profundo y
muy profundo, la correlacion en-
tre ambas escalas fue excelen-
te (r = 0,92) (figura 4).

Al clasificar los valores de
BIS de acuerdo al nivel de seda-
cién, encontramos que en 72%
de las mediciones (65 medicio-
nes) los valores de BIS se situa-
ron en rango profundo o muy
profundo. Al mismo tiempo en
7% (6 mediciones) los valores
de BIS se situaron en rango de
sedacion leve. S6lo un 20% de
las mediciones de BIS se encon-
traban en un rango de sedacion
adecuada.

Discusion

Nuestros resultados demues-
tran una adecuada correlacion
entre los valores de BIS y los de
la escala COMFORT pareados
en un grupo de nifios ventilados
y sedados en una UCI pediétrica;
lo que sugiere que el monitor
BIS es una herramienta Gtil en la
estimacion de la profundidad de
la sedacion en pacientes pedia-
tricos.

Nuestros hallazgos son simi-
lares a cuatro estudios que hasta
la fecha han evaluado el indice
BIS y la escala COMFORT en
pacientes criticos pediatricos en
ventilacion mecanica. Crain y
cols, en treinta y un pacientes
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pediatricos sedados y ventilados mecanicamente
realizaron la medicion simultdnea de BIS y
COMFORT dos veces al dia encontrando una
correlacién moderada (r = 0,51) en las medicio-
nes individuales siendo esta correlacion exce-
lente (r = 0,94) cuando los pacientes se agrupa-
ban en cuatro grados de sedacion®. Courtmann,
midio BIS y escala de COMFORT en 43 nifios
ventilados encontrando también una correla-
cién moderada (r = 0,5) en las mediciones
individuales y excelente al agrupar los pacien-
tes en distintos niveles de sedacion®. Trilstch,
en cuarenta pacientes sedados encontrd una
correlacion de 0,64 entre el valor BIS y la
escala COMFORT®Xy por ultimo, Twite, enun
grupo de 75 pacientes realizé mas de ochocien-
tas observaciones pareadas entre BIS y
COMFORT con una correlacion de 0,611

No es de extrafiar que en estos estudios y
en el nuestro la correlacion entre las medicio-
nes individuales de BIS y COMFORT haya
sido moderada, ya que el indice BIS y la
escala COMFORT miden diferentes varia-
bles. La escala COMFORT permite identifi-
car pacientes con stress, agitacion o disconfort
y el indice biespectral mide el nivel de hipnosis
de acuerdo a un patrén electroencefalogréfico.
En otras palabras, un paciente podria estar
despierto (BIS elevado) y estar confortable; o
un paciente podria estar moderadamente
sedado (BIS bajo) y aun estar inconfortable. Se
debe considerar ademas que como otras esca-
las observacionales, en la escala COMFORT
cuatro de sus ocho variables son subjetivas
(tono, expresion facial, agitacion, alerta) por lo
que estan sometidas al sesgo del observador.
Nuestro estudio, por el escaso nimero de pa-
cientes incluidos, puede introducir un sesgo al
realizar multiples observaciones en un solo
paciente.

Otro hallazgo importante en este estudio fue
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la sobresedacion, que aparece como un evento
frecuente en nuestra unidad. Asumiendo que el
rango para una sedacion adecuada en la UCI
es un valor de BIS entre 60 y 80, podemos
inferir que un gran nimero de pacientes duran-
te el estudio se encontraban profundamente
sedados considerando que en un 72% de las
mediciones el valor de BIS se encontraba en un
rango de sedacion profunda o muy profunda
(menor a 60). En Chile, la sobre sedacién en
UCI ya ha sido reportada por Tobar y cols, en
un estudio realizado en trece centros, que in-
cluy6 155 pacientes adultos con soporte ven-
tilatorio, en los que se utilizé la escala SAS
(Sedation Agitation Scale) para estimar la
profundidad de la sedacion, describe que en
55,4% de las mediciones, los pacientes se en-
contraban en un rango de sopor profundo o
coma®?.

Estos datos y los resultados de nuestro estu-
dio demuestran la necesidad de contar con
protocolos para mejorar la calidad de la seda-
cién en nuestros pacientes que requieran venti-
lacién mecénica, incorporando ademas del uso
de escalas clinicas de sedacion, nuevas tecno-
logias.

Creemos que el monitor BIS es una herra-
mienta atractiva y no invasiva, que contribuiria
a prevenir la sobresedacion en nifios y los efec-
tos adversos asociados a esta, como la prolon-
gacion innecesaria de la ventilacion mecéanicay
la estadia en cuidado intensivo.

En conclusion, encontramos una buena co-
rrelacion entre mediciones de BISy COMFORT
cuando se analizaron los pacientes en forma
individual y una correlacién excelente cuando
se utilizaron los rangos de sedacion BIS. La
sobresedacion aparece como un evento fre-
cuente en nuestra UCI. BIS es una buena
opcion para evaluar el nivel de sedacién de un
paciente en UCIP.

Revista Chilena de Pediatria - Noviembre-Diciembre 2007



SEDACION EN UCI

Anexo 1. Escala COMFORT

Alerta
Profundamente dormido (ojos cerrados, ninguna respuesta a los cambios en el ambiente)
Ligeramente dormido (dirige la cabeza, ojos cerrados)
Somnoliento (cierra los ojos frecuentemente)
Despierto y alerta (nifo sensible al ambiente)
Despierto y alerta (exagera la respuesta a estimulo)

u b wnN —

Agitacion
Calmado (nifo sereno y tranquilo)
Ligeramente ansioso
Ansioso (el nifio parece agitado, pero se calma con cuidados)
Muy ansioso (nifio agitado, dificil de calmar)
Panico (pérdida de control)

u b wnN —

Respuesta respiratoria
No respiracion espontanea
Respiraciones espontaneas
Resistencia al respirador
Resistencia al respirador, tos regular
Lucha con el respirador

u P wnNn —

Movimientos fisicos
No movimientos
Ocasionales (3 0 menos)
Frecuentes (3 o mas), movimientos suaves
Vigorosos limitados a extremidades
Vigorosos que incluyen cabeza y tronco

u b wnN —

Tono muscular
MUsculos relajados
Tono muscular reducido
Tono muscular normal
Aumento del tono muscular, flexién de manos y pies
Extremadamente aumentado, rigidez, flexion de manos y pies

u b wnN —

Tension facial
Totalmente relajados
Tono facial normal
Aumento de tono evidenciable en alguno grupos musculares
Tono aumentado en muchos grupos musculares
Musculos faciales muy contraidos (mueca)

u b wnNn —

Presion arterial
Presion arterial bajo la linea basal
Presion arterial permanentemente en la linea basal
Elevaciones infrecuentes de la presion arterial > 15% de la basal
Elevaciones frecuentes de la presion arterial > 15% de la basal
Elevacion persistente de la presién arterial > 15% de la basal

u b wnN —

Frecuencia cardiaca
Frecuencia cardfaca bajo la linea basal
Frecuencia cardiaca permanentemente en la linea basal
Elevaciones infrecuentes de la frecuencia cardiaca > 15% de la basal
Elevaciones frecuentes de la frecuencia cardiaca > 15% de la basal
Elevacion persistente de la frecuencia cardiaca > 15% de la basal

u b wnN —
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