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INTRODUCCION

Informacién general

El software PkSim determina continuamente una estimacion de la
concentracién en sangre de Propofol y de Remifentanil. Ademas, determina la
dosis de Propofol y Remifentanil para alcanzar la concentracibn en sangre

estimada deseada.

El software PkSim ejecuta sobre sistemas operativos Windows XP SP2,
Windows XP SP3, Windows Vista o Windows 7.

La interfaz gréafica del software PkSim es simple y amigable. Consiste en:

e Valor actual de la concentracion en sangre estimada de Propofol
e Valor actual de la concentracion en sangre estimada de Remifentanil
e Proyeccion de la concentracion en sangre estimada de Propofol
e Proyeccion de la concentracion en sangre estimada de Remifentanil

e Grafico de la concentracion en sangre estimada de Propofol y de

Remifentanil en funcién del tiempo

e Grafico del valor actual y del valor deseado de la concentracion en sangre

estimada de Propofol y de Remifentanil

e Dosis de Propofol y Remifentanil para alcanzar la concentracion en sangre
estimada deseada.

Un botén permite iniciar y finalizar la simulacion, y otro botén permite navegar
un menu desplegable. EI menu desplegable permite seleccionar el modelo
farmacocinético, configurar la visibilidad de graficos en pantalla, definir el flujo
maximo de la bomba de infusion, registrar estados a una base de datos y
visualizar los estados de la base de datos.
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Una barra de botones permite ingresar la dosis suministrada de Propofol y de

Remifentanil.

El software salva los datos de la simulacién a disco.
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PRECAUCIONES Y NOTAS

Este manual asigna significado especifico a los términos precaucién y nota:

e Una PRECAUCION refiere a situaciones o acciones que pueden producir

datos erréneos

e Una NOTA brinda informacion util sobre una funcion o un procedimiento.

Precauciones

El funcionamiento correcto del software requiere la existencia del directorio
c:\pkdata. La eliminacién accidental de este directorio provocara la pérdida de los
datos de las simulaciones.

El software no realiza ningan control del tamafio de la carpeta en la que se
almacenan los datos de las simulaciones.

Para que los datos calculados por el software resulten coherentes, se debe ingresar
correctamente las dosis suministradas de las drogas.

Notas

La simulacidn requiere el peso, la altura, la edad y el sexo del paciente.
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INSTALACION

Precaucion:
Antes de instalar el software leer esta seccidon cuidadosamente.

Esta seccion contiene instrucciones para la instalacion del software PkSim.

Incluye:

Lista de comprobacion

Instalacion del software

Inicio y terminacion del software

Configuracion de las dimensiones de la pantalla.

Lista de comprobacién

Una licencia del software PkSim se compone de:

e El software instalador InsPkSim-X.Y.Z.exe
e Un archivo de licencia “pksim.lic”

e Llave hardware Rockey4ND.

Instalacion del software

Requerimientos

Se recomiendan los siguientes requerimientos para el sistema:

e Windows XP SP2, Windows XP SP3, Windows Vista o Windows 7
e Pantalla mayor a 8” 15:9, resolucion 1024 x 768 o mayor
e Puerto USB para la conexion de la llave hardware

e Espacio libre en disco: minimo 100 MB para instalar el software y 150 MB

para el almacenamiento de registros
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e Memoria principal: 1 GB o mayor

e Procesador: Intel Pentium con velocidad de reloj 1.6 GHz o mayor.

Instalacion

Para instalar el software PkSim, bajo sesion de administrador local, hacer doble
clic sobre el software instalador InsPkSim-X.Y.Z.exe y seguir las instrucciones

de instalacion.

Como resultado de la ejecucion del software instalador se generan los

siguientes elementos:

e Un directorio c:\pkdata usado por el software PkSim para salvar datos de

monitorizaciones y configuracion

Precaucion:
El funcionamiento correcto del software requiere la existencia del
directorio c:\pkdata. La eliminacion accidental de este directorio
provocara la pérdida de los datos de las simulaciones.

e Un directorio con el archivo ejecutable del software PkSim y los archivos
con las DLLs necesarias

e Unicono “PkSim” en el escritorio

e Un grupo “PkSim” en la lista “Programas” de la barra de Inicio de Windows.

Instalacion del archivo de licencia

El software PkSim requiere del archivo de licencia “pksim.lic” suministrado por
el fabricante. Después de instalar el software PkSim, copiar el archivo

“pksim.lic” al directorio c:\pkdata.

Inicio y terminacién del software

Para iniciar el software PkSim seguir estos pasos:

1. Insertar la llave hardware en un conector USB
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2. Hacer doble clic sobre el icono “PkSim” en el Escritorio.

Para terminar el software PkSim seguir estos pasos:

1. Hacer clic en el boton [Menu]

2. Hacer clic en “Cerrar programa” y luego hacer clic en “Aceptar”.

Configuracién de las dimensiones de la pantalla

La primera vez que se inicia el software PkSim tras la instalacion, se muestra
en pantalla el didlogo “Dimensiones de la pantalla” (ver Figura 1). Ingresar las

dimensiones de la pantalla (en mm) y hacer clic en Aceptar.

Dimensiones de la pantalla @

|ngrezar laz dmenziones de la pantalla [en mm);

Ancho [mm]:
At [rom];

Figural
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USO DEL SOFTWARE

Precaucion:
Leer esta seccién previo a utilizar el software.

Esta seccion contiene instrucciones para usar el software PkSim. Incluye:

¢ Inicio de la simulacion

e La pantalla de simulacion
e Elmenu

e La velocidad de simulacion
e Teclas de acceso rapido

e Terminando la simulacién

Inicio de la simulacién

Para iniciar la simulacion seguir los siguientes pasos:

1. Hacer clic en el boton [Inicio/fin simulacién]

2. En la ventana “Datos del paciente” (Figura 2) completar los datos del

paciente y luego hacer clic en Aceptar.

Nota:
La simulacion requiere el peso, la altura, la edad y el sexo del paciente.
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Datos del paciente

Hombre |

Pezno [ka]

Altura [cm) li
Edad[afios] |
Sewn-

o+ Mazculing

" Femenino

Cancelar

e

La pantalla de simulacion

Figura 2

La pantalla de simulacién (Figura 3) incluye tres ventanas:

e La ventana de resultados
e La ventana de dosis

e La barra de herramientas.

[Eiarra de herramientaa]
+

P|R

[‘v’entana de resultadns]

R

[Ventana de dosis
&+

Balo Propofal

Infuzian Fropofol

3.00 mofkosh

Infusidn Remi

1.35 unfkoimin

[« [ [

8.0

i Propofal [ugfml ) ][

2.5 2.1

Rermi [ngiml]
10.0

Faciente
oooo-00124
Objetiva
100-20

ElE

Figura 3
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Cada ventana se puede desplazar independientemente de las otras. Para

desplazar una ventana seguir los siguientes pasos:

1. Situar el ratdn encima de la ventana y hacer clic con el boton izquierdo del

raton

2. Desplazar la ventana manteniendo el botén izquierdo del raton oprimido

3. Cuando la ventana alcanza su posicion final, liberar el botén izquierdo del

raton.

La ventana de resultados

La ventana de resultados se muestra en la Figura 4.

['x-"alu:-r actual concentracion Propofol j —E\-"alur actual concentracion Hemifentaniﬂ

Pacierte |
Ohjetivo TCI

Proveccion concentracian Provyeccidn concentracian
Propofol Remifentanil

i Fropofol fugigl ] E:;mi [ng.l'rqr] Tty T T TTTITTTTTTTTITS, Faciente
»2 5 24 8.0 ™o H||0000-00124

Objetiva
100-20

Ly R

:3 _______
s —— Elp=Es
i ) Grafico de valor actual v walor
[ Grafico de histarico J deseada de concertraciones

Figura 4

La ventana de resultados tiene tamafo aproximado 14 cm x 4 cm. Se divide en
cuatro zonas: la zona de valores instantaneos de las concentraciones
estimadas, la zona de “datos identificatorios” de la simulacién, la zona de

gréficos y la zona de botones.
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La zona de valores instantaneos de las concentraciones estimadas se
encuentra arriba a la izquierda. Incluye los rectangulos titulados “Propofol
(ug/ml)” y “Remi (ng/ml)”. Se actualiza cada 5 s. El rectangulo “Propofol (ug/ml)”
muestra la concentracion en sangre estimada de Propofol en ug/ml, a la
izquierda, y la proyeccién de esta concentracion después de 12 min a la
derecha. El rectangulo “Remi (ng/ml)” muestra la concentraciébn en sangre
estimada de Remifentanil en ng/ml, a la izquierda, y la proyeccién de esta
concentracion después de 12 min a la derecha.

La zona de datos de la simulacion se encuentra arriba a la derecha. Incluye los
rectangulos titulados “Paciente” y “Objetivo”. El rectangulo titulado “Paciente”
muestra el par de numeros que identifican la simulacion: un nimero de serie de
4 digitos unico por cada llave hardware PkSim, y un numero de simulacion de 5
digitos. El rectdngulo “Objetivo” muestra el valor deseado de concentracién de

Remifentanil y el valor deseado de concentracion de Propofol.

La zona de gréficos incluye el grafico de histérico, abajo a la izquierda, y el

gréfico de valor actual y valor deseado de concentraciones, al centro.

El gréfico de histérico muestra la evolucion de la concentracion en sangre
estimada de Propofol y de Remifentanil en funcion del tiempo. Se actualiza
cada 5 s. El valor actual de la concentracion de Propofol se indica con un
cursor gris. El eje vertical indica la concentracion de Propofol y Remifentanil en
unidades de ug/ml y ng/ml, respectivamente. La resolucién vertical se configura
por menu a uno de los siguientes valores: 2, 3, 6 0 12 unidades por division. La

resolucién horizontal es 10 min por division.

El grafico de valor actual (Figura 5) y valor deseado de concentraciones

muestra:

e EIl par formado por el valor actual de concentracion de Remifentanil y el

valor actual de concentracion de Propofol, con un cuadrado verde
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e El par formado por el valor deseado de concentracion de Remifentanil y el

valor deseado de concentraciéon de Propofol en mantenimiento, con una

cruz doble blanca

¢ La méaxima concentracion plasmatica de Propofol tras el bolo inicial, con una

cruz doble amarilla

e La curva de trayectoria del par formado por la concentracion de

Remifentanil y la concentracion de Propofol si se suministra la secuencia de

dosis indicadas por el programa, en trazo punteado verde.

El eje vertical indica la concentracion de Propofol en ug/ml, y el eje horizontal

indica la concentracion de Remifentanil en ng/ml. La resoluciéon vertical se

configura por menu a uno de los siguientes: 2, 3, 6 0 12 ug/ml por divisiéon. La

resolucion horizontal es 1 ng/ml por division.

Concertracian Walor actual de
Propofol (ugimll [ concentraciones

eztimadas
Maxima
concentracian

Propofal tras bolo

Curys percerntil 90

Yalor deseado de

Curya percertil S0

concentraciones

Curva percentil 25 estimadaz

- - f-

— .
Concentracian

Femi (ngfml)

Trayectaria de las
concertraciones

eztimadas

Figurab

El valor deseado de concentraciones en mantenimiento se puede modificar

haciendo clic izquierdo con el cursor sobre la cruz doble blanca, y luego

moviendo el raton manteniendo el boton izquierdo activo.
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La maxima concentracion plasmatica de Propofol tras el bolo inicial se puede
modificar haciendo clic izquierdo con el cursor sobre la cruz doble amarilla, y

luego moviendo el raton manteniendo el botdn izquierdo activo.

El grafico de valor actual y valor deseado de concentraciones muestra también
tres curvas tentativas que definen las concentraciones estimadas de Propofol y
Remifentanil a las que respectivamente el 90%, 50% y 25% de los pacientes no
reaccionan frente a estimulos dolorosos (Figura 5). Estas curvas son tentativas

y pueden ser editadas (ver seccion “El menu”).

La zona de botones se encuentra abajo a la derecha. Incluye el botén [Mend]

, €l boton [Inicio/fin simulacion] y el boton [Minimizar] @

La ventana de dosis

La ventana de dosis (Figura 6) incluye los rectangulos titulados “Bolo Propofol”
(arriba) “Infusion Propofol” (al centro) e “Infusibn de Remi” (abajo). Cada
rectangulo tiene un botdn de actualizacion asociado (Figura 6).

s T
Bolo Propofol Botan de actuslizacion de dosis

Mth Propofal por balo )

" Ty
Baotan de actualizacion de dosis

e infusion de Remifertani

Infusian Prapafal

.00 maikaih

Infusian Remi

1.35 unfkofmin

'l ™y
Botdn de actuslizacion de dosiz

kde infuzidn de Propofol

-~

Figura 6

El rectangulo titulado “Bolo Propofol” muestra la dosis sugerida de Propofol por
bolo segun la configuracion TCI. El valor se muestra en rojo desde el inicio de
la simulacion hasta que se ingresa el primer valor de bolo de Propofol o hasta

gue se hace clic en el boton de actualizacion asociado.
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El rectangulo titulado “Infusion Propofol” muestra la dosis de infusion de
Propofol sugerida para alcanzar la concentracién en sangre estimada deseada
de Propofol, segun la configuracién TCI. La dosis sugerida se muestra en color
rojo si es distinta de la dosis de infusion de Propofol suministrada, o en color
amarillo si es igual. Para actualizar la dosis suministrada a la dosis sugerida,
hacer clic en el botdn de actualizacién asociado cuando la dosis sugerida se

muestra en color rojo.

El rectangulo titulado “Infusibn Remi” muestra la dosis de infusiébn de
Remifentanil sugerida para alcanzar la concentracibn en sangre estimada
deseada de Remifentanil, segun la configuracion TCIl. La dosis sugerida se
muestra en color rojo si es distinta de la dosis de infusién de Remifentanil
suministrada, o en color amarillo si es igual. Para actualizar la dosis
suministrada a la dosis sugerida, hacer clic en el boton de actualizacion

asociado cuando la dosis sugerida se muestra en color rojo.

La barra de herramientas

La barra de herramientas (Figura 7) incluye botones que permiten ejecutar

distintas funciones:

P|R

Figura7

e P : activa la pantalla “Ingrese dosis de Propofol” (Figura 8), que permite
ingresar la dosis de Propofol suministrada por bolo (en mg/kg o mg) y/o por

infusién (en mg/kg/h o mg/h).
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Ingrese dosis de Propofol

%)

i Bolo 1 Infusian
0.00 h 0.00 L
nidades - - Unidades
o mgikg " mg * moskash O moth

Cancelar ]

Figura 8

e R : activa la pantalla “Ingrese dosis de Remifentanil” (Figura 9), que permite

ingresar la dosis de Remifentanil suministrada por infusion (en ug/kg/min o

ug/min).
Ingrese dosis de Remifentanil E'
i Infuzidn
00— 0.00 :
- Urnidades
 Lalkg  ug % Lgfkadmin © ugdmin
Cancelar ]
Figura9
El menu

Para activar el menu desplegable hacer clic en el boton [Menu] .

Los items del menu permiten ejecutar distintas funciones.

Fuera de tiempo de simulacion, las funciones de menud son las siguientes
(Figura 10):
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Farmacocinékica »
Configuracion

Editar ED

Arcercade ...
Cancelar

Cerrar programa

Figura 10

e Configuracion: activa la pantalla “Configuracion”
e Editar BD: activa la pantalla “Ediciéon de BD”

e Acerca de ... muestra el numero de version del software y datos del

fabricante
e Cancelar: cierra el menu

e Cerrar programa: termina la ejecucion del software.

En tiempo de simulacion, las funciones de menu son las siguientes (Figura 11):

Farmacocinékica k
Configuracion

Registrar a B0 (tecla 'BY

Daktos del paciente ...
Arcercade ...
Cancelar

Cerrar programa

Figura 11

e [Farmacocinética: incluye el item “Cambiar modelo ...” que activa la pantalla
“Seleccion de modelo farmacocinético”, y el item “Detalles” que activa la

pantalla “Parametros farmacocinéticos”

e Configuracion: activa la pantalla “Configuracion”

Pagina 19 de 31



e Registrar a BD: activa la pantalla “Agregar a base de datos”
e Datos del paciente ... : activa la pantalla “Datos del paciente”

e Acerca de ... muestra el numero de version del software y datos del

fabricante
e Cancelar: cierra el menu

e Cerrar programa: termina la ejecucion del software.

La pantalla “Configuracion”

Configuracion @

Amplitud Tendencia Farmacocingtica
w2 T ad 008 Cancelar

Flujo Mamima [mldh]: |'I 200

Figura 12

La pantalla “Configuracién” (Figura 12) incluye las siguientes opciones:

e Amplitud Tendencia Farmacocinética: la resolucion vertical del grafico de
histérico. Puede ser x1 (12 unidades por division), x2 (6 unidades por
division), x4 (3 unidades por division), x6 (2 unidades por division)

¢ Flujo Maximo de infusién de la bomba, en (ml/h): determina la velocidad de
infusidn en caso de suministro de dosis por bolo. Si se define 0, el programa

considera un valor por defecto predeterminado.
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La pantalla “Edicion de BD”

Edici6n de BD X

Archivo  Edicidn
g ropofol
g
i
B
g
4 |
® - -
5 0y L A (S
« N 'é_ -
2 [ * e w‘i — +
1 | 'i L
y | | Femi
3 4 B B 7 a q m - N 12 13 14
Seleccidn

Figura 13

La pantalla “Edicion de BD” permite:

Visualizar los estados registrados en la base de datos como puntos en un
grafico de concentracibn de Propofol (en ug/ml) en funcion de
concentracion de Remifentanil (en ng/ml). Un punto rojo indica un estado
registrado como “Inconsciente” y un punto verde indica un estado registrado
como “Reactivo”. Para ver los parametros registrados en un estado
determinado (ver La pantalla “Agregar a base de datos”), hacer doble clic
sobre el punto correspondiente; el color del punto seleccionado cambia a

blanco y los parametros registrados se muestran en el cuadro “Seleccién”

Editar las curvas tentativas que definen las concentraciones estimadas de
Propofol y Remifentanil a las que respectivamente el 90%, 50% y 25% de
los pacientes no reaccionan frente a estimulos dolorosos. Hacer clic en el

item de menu “Edicion” y luego seleccionar respectivamente “Editar
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Frontera Anestesia Profunda”, “Editar Frontera Anestesia Media” o “Editar
Frontera Anestesia Liviana”. La curva editada puede ser modificada
haciendo clic izquierdo sobre cualquier punto de la curva y luego
arrastrando el raton a la posicion deseada. Una vez terminada la edicién de
la curva, para guardar los cambios hacer clic en el item de Menu “Edicién”,
luego hacer clic en “Salir de modo edicién de frontera” y luego hacer clic en
Aceptar.

La pantalla “Seleccién de modelo farmacocinético”

Seleccion de modelo farmacocinético @

Propofol

|Kataria _ﬂ Cancelar
Remifentanil

{M ik j

Figura 14

La pantalla “Seleccion de modelo farmacocinético” (Figura 14) permite

seleccionar los modelos farmacocinéticos usados para la simulacion.

Selecciones posibles para el Propofol:

e Kataria
e Marsh
e Schnider.

Selecciones posibles para el Remifentanil: Minto.

El programa guarda el historico de dosis suministradas desde el inicio de la

simulacion. La modificacidon de un modelo farmacocinético causa el recalculo
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completo del grafico de histérico de las concentraciones estimadas desde el

inicio de la simulacion.

La pantalla “Pardmetros farmacocinéticos”

La pantalla “Parametros farmacocinéticos” (Figura 15) contiene dos pestafas

denominadas “Propofol” y “Remifentanil”.

Parametros farmacocinéticos

Generales
Superficie corporal [m™2] ; 0.8255
LEM [kal: 18,4444
Ezpecificoz del modelo
Modelo : K.atariz
Wiz [itroz]; 2.2000
k10 [por minuto) : 0.0854
k12 [por minuta) ; 01873
k13 [por minuta] ; 0.0634
k21 [par minuta] ; 00324
k31 [par minuka] ; 0.0033
Lambda 1 [por min) ; 0.38733641
Lambda 2 [por min) : D.032FEETT
Lambda 3 [por min) : 000208324
Coef. infusidn 1 : 026936128
Coef. infusidn 2 : 043076410
Coef. infusion 3 ; 0.EE244E05
Figura 15

La pestafia “Propofol” muestra los parametros del modelo farmacocinético de

Propofol.

La pestafia “Remifentanil” muestra los parametros del modelo farmacocinético

de Remifentanil.

Pagina 23 de 31



La pantalla “Agreqgar a base de datos”

La pantalla “Registrar a base de datos” (Figura 16) permite registrar un estado
a la base de datos.

Agregar a base de datos @

HIMDE=: |60 m

Clinica

i* |nconsciente " Heactvo

Hemodinamia

Frecuencia cardiaca [ppm] IEIEI—
Presidn minima IE.EI—
Presidn masima W

Figura 16

La pantalla permite registrar los siguientes parametros asociados al estado:

e Valor instantaneo NINDEX: indice de profundidad anestésica
e Reactividad: paciente inconsciente o reactivo

e Pardmetros hemodinamicos: frecuencia cardiaca (en ppm), presion arterial

minima (en mmHg) y presion arterial maxima (en mmHg).

Cada estado registrado a la base de datos se compone de los siguientes
parametros:

¢ Identificacién de la simulacion (ver seccion “La pantalla de simulacion”)

e Datos del paciente: sexo, peso, altura y edad

e Minuto (desde el inicio de la simulacion) en que se realiza el registro

e Valor instantaneo NINDEX

e Reactividad del paciente: inconsciente o reactivo

Pagina 24 de 31



e Pardametros hemodinamicos: frecuencia cardiaca, presion arterial minima y

presion arterial maxima
e Concentracion estimada de Propofol en el instante que se realiza el registro

e Concentracion estimada de Remifentanil en el instante que se realiza el

registro.

La pantalla “Datos del paciente”

Datos del paciente

M ambre |

Pezo [ka) L
Altura [cm]
Edad [afioz]

Sena-

G I & =l Cancelar

Figura 17

La pantalla “Datos del paciente” muestra los datos del paciente ingresados al

inicio de la simulacion.

La velocidad de simulacién

Cada vez que se inicia la simulacion, la misma se realiza a tiempo real y el

control de velocidad de simulacién esta bloqueado.

La pulsacién simultdnea de las teclas “CTRL” y “V” causa el desbloqueo del
control de la velocidad de simulacion. Una vez realizado el desbloqueo de la
velocidad de simulacién, la pulsacién de la tecla “I” duplica la velocidad de
simulacion, mientras que la pulsacion de la tecla “J” devuelve la velocidad de

simulacién a tiempo real.
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Teclas de acceso rapido

El software PkSim permite acceso a funciones pulsando teclas del teclado. Se

dispone de las siguientes funciones:
e Tecla “P": activa la pantalla “Ingrese dosis de Propofol” (ver la seccion "La
pantalla de simulacion”)

e Tecla “R": activa la pantalla “Ingrese dosis de Remifentanil” (ver la seccion

"La pantalla de simulacién”)

e Tecla “B”: activa la pantalla “Agregar a base de datos” (ver la seccién “El

menu”)

e Teclas “CTRL” y “V” simultineamente: desbloquea el control de velocidad

de simulacién (ver “La velocidad de simulacion”)

e Tecla “1": si el control de velocidad esta desbloqueado, duplica la velocidad

de simulacién (ver “La velocidad de simulacion”)

e Tecla “I” si el control de velocidad estad desbloqueado, devuelve la

velocidad de simulacion a tiempo real (ver “La velocidad de simulacién”).

Terminando la simulacién

Para terminar la simulacion accionar el boton [Inicio/fin simulacién] y

luego hacer clic en “Aceptar”.
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FUNCIONAMIENTO DEL SOFTWARE

Precaucion:
Leer esta seccién previo a utilizar el software.

Esta seccion describe los conceptos basicos de funcionamiento del software
PkSim. Incluye:

e Estimacion de la concentracion en sangre de Propofol y Remifentanil

e TCI

e Escritura de datos a disco

Estimacion de la concentracion en sangre de Propofol y Remifentanil

El software PkSim determina continuamente los siguientes valores:

e Valor actual de la estimacién de la concentracion en sangre de Propofol

e Proyeccion de la estimacion de la concentracion en sangre de Propofol

después de 12 minutos
e Valor actual de la estimacion de la concentracién en sangre de Remifentanil

e Proyeccion de la estimacion de la concentracion en sangre de Remifentanil

después de 12 minutos.

Estos céalculos dependen del modelo farmacocinético seleccionado y de los

datos del paciente.

Modelo farmacocinético de Propofol

El software selecciona automéaticamente el modelo farmacocinético de Propofol

al inicio de la simulacién, por el siguiente criterio:

e Si el peso del paciente es mayor o igual a 35 kg, selecciona el modelo
Marsh
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e Si el peso del paciente es menor que 35 kg, selecciona el modelo Kataria.

El modelo farmacocinético de Propofol se puede modificar por el Menu en

cualquier instante de la simulacion.

Si el modelo farmacocinético de Propofol seleccionado es el Kataria y los datos
del paciente son tales que el coeficiente V2 es menor que 0, el software
recalcula los coeficientes sobre la base de un paciente un afio mayor y peso tal

que V2 resulta mayor que 0.

Modelo farmacocinético del Remifentanil

Para el calculo de la estimacion de la concentracion en sangre de Remifentanil,

el software usa el modelo farmacocinético de Minto.

TCI

El software PkSim calcula continuamente las dosis de Propofol y Remifentanil
necesarias para alcanzar la concentracion en sangre estimada deseada. Las
dosis calculadas se muestran en la ventana de dosis (ver seccion “La pantalla
de simulaciéon” del capitulo “USO DEL SOFTWARE”).

Parametros definidos por el usuario

El usuario define los siguientes parametros en el el grafico de valor actual y

valor deseado de concentraciones (ver seccion “La ventana de resultados”):

e Maxima concentracion plasmética de Propofol tras bolo inicial [ug/ml]

e Concentracion plasmatica de Propofol [ug/ml] y concentracién plasmatica de

Remifentanil [ng/ml] deseada en mantenimiento.

Determinacién de las dosis de Propofol y Remifentanil

El software determina las dosis de Propofol y Remifentanil segun la siguiente

secuencia:
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1. Induccién inicial: el software determina la maxima dosis por bolo de Propofol
tal que la estimacién de la concentracion en sangre de Propofol no supera

el valor “Maxima concentracion plasmatica tras bolo inicial”

2. Etapa de mantenimiento: el software calcula continuamente la dosis de
infusion de Propofol y Remifentanil tal que las estimacion de la
concentracion en sangre alcanza y se mantiene en el valor deseado. La
dosis de infusion se actualiza cada 5 minutos o cada vez que se maodifica la

concentracion plasmatica deseada.

Resolucion del calculo de las dosis de Propofol y Remifentanil

e La dosis de Propofol por bolo se calcula con resolucion 0,5 mg/kg
e La dosis de infusion de Propofol se calcula con resolucion 1 mg/kg/h

e La dosis de infusibn de Remifentanil se calcula con resolucion 0,25

ug/kg/min.

Escritura de datos a disco

Datos de la simulacion

Los datos de la simulacibn XXXX-YYYYY (ver seccion “La pantalla de
simulacion” del capitulo “USO DEL SOFTWARE”) se almacenan en el directorio
“c:\pkdata\paciente XXXX-YYYYY"”.

Caracteristicas de la escritura de datos de la simulacién a disco:

e Datos salvados: dosis por bolo de Propofol, infusion de Propofol, infusion de
Remifentanil, valor actual de la estimacién de la concentracién en sangre de
Propofol, valor actual de la estimacion de la concentracion en sangre de
Remifentanil, hora y fecha de inicio de la simulacion, datos del paciente,

cambios de los valores en el protocolo de TCI

e Periodo de almacenamiento a disco: 5 s.
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Base de datos

La base de datos del software PkSim se guarda en el archivo

“c:\pkdata\pkdatadb.txt”.

Configuracion

Los datos de configuracion del software PkSim se guardan en el registro de
Windows, en la clave HKEY_CURRENT_USER\Software\Controles\PkSim.

Administracion del espacio de disco

Precaucion:
El software no realiza ninguin control del tamafio de la carpeta en la que se
almacenan los datos de las simulaciones.

Pagina 30 de 31



ACTUALIZACION DEL SOFTWARE

Para actualizar el software PkSim seguir estos pasos:

1. Contactar al fabricante para obtener el instalador de la actualizacion (por

informacion de contacto ver el pié de la primer pagina de este manual

2. Ejecutar el instalador de la actualizacion y seguir instrucciones.
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