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RESUMEN: 

El estudio se rea1izo de acuerdo, con la ley de 6tica y cnscflanza del Hospital Pcmex Picacho. Con la 
ley gCDCnl de salud de M6xic0, la dec1aración de Hebinki y las ¡ulas Europeas de Buenas prácticas 
cllnicas, y previa autorizac:ión por escrito de los pacientes. estudiar. Este estudio se realizó en el 
Hospital de Concentración Nacional de Alta Especialidad Pcmcx Picacho, M~xIco D.F. 

En rorma aleatoria comparativa y abierto de dos a¡cntes B.N.M. (Relajantes Ncuromuscularcs), se 
completaron SO l';.cicntes evaluables, 25 con cada Ilrmaco, que cumplieron criterios de inclusión. 

El objetivo de este estudio, fue comparar las condiciones de intubación, duración cUnicamcnte 
cfcc:tiva de la relajación, el perfil de rcc:upcrllCión y la seguridad tanto del besilato de 
CISATRACURlO, como del Bromuro de Vcc:uronio, en pacientes con calificación ASA, I a 3, 
IOWCtldOS • cirugla general y oncol6gica. 

La anestesia se indujo con propofol y fentanil Y se mantuvo con isoflurano. Se administraron dosis 
adicionalcs de fentanil según se requirió para la analgesia. El bloqueo neuromuscular, se evaluó en 
forma visual y t6ctU de la respuesta del músculo aductor del pulgar, a la estimulación del nervio 
u\nar, en tren de cuatro y mediante el empico del monhor de relajación rnuscular (TOF. GUARO). 

La dosis inicial del B.N.M. se administró durante 2 segundos y la intubacion se realizo dos minutos 
despub. Las dosis adicionalcs del B.N.M. se administraron segUn se requirió para mantener un 
bloqueo al 75'1. como máximo. 

Se permitió que los pacientes se recuperaran por lisis (espontáneamente), sin embargo, el 
investigador determinó a su criterio, administrar agentes anticolincsterasa para acelerar In 
rcc:upcrllCión. Adrninistrindose ncostigmina con atropina. De acuerdo debla presentarse por lo 
mcoos una respuesta a la estimuladón en tren de cuatro (25'10), antes 1e administrar agente 
antagonista. l.a seguridad se evaluó en todos los pacientes durante todo el estudio. La misma 
incluyó examen médico completo al inicio, Y un examen posterior 24 hn. después de la cirugla, las 
rcaa:ioncs y datos se reportaron durante todo el estudio en hojas espociales y se realizó el monitoreo 
de los signos vitales, previo, trans, Y post ancstesico. 

Los resultados mostraron que la población que rcc:ibió Bcsi1ato de CISA TRACURIO y Bromuro de 
Vcc:uronio, son comparablcs. Los atn"butos referentes a la edad Y sexo, fueron homogeneos, por 
edad en un rnngo de 18 a 70 aJIos media de 46.8 para CISATRACURlO y 45.3 de Vccuronio. Peso 
media de 64 kgs. y talla media \.S8 mts. su F.C. 79 X '. T.A. 120ng mm hg. No existen 
diferencias signifICativas entre ambos grupos. Las condiciones de intubación fueron mejores paro los 
pacientes del CISA TRACURIO 82.5'10 en la tabla de medición, contra 50% del grupo de 
Vccuronio. La relajación trnnsoperatoria fue variable en ambos grupos, dependiendo del 
procedimiento. Referente al tiempo de recuperación, se observo que los del grupo de Cisatrneurio 
tuvieron media de recuperación del T 4 de 35.9 minutos. con lUl8 desviación estAndar + . 18.9. Del 
grupo Vc<:uronio fue de 41.8 minutos con una desviación estAndar de + . 19.5 minutos, tiempo de 
recuperación satisfactoria 57.2 minutos para Cisatracurio y 64.6 paro Vl."CUfonio. AntHgoniSlno, m.:\ ... 
frecuente 52% en grupo Vecuronio contra 280/0 de Cisatrncurio, sin manifestaciones clínicas de 
efecto histruninico en ambos grupos. 



I.INTRODUCClON 

El cisatracurio Es un nuevo agente bloqueador oeuroumscular 110 despolarizante, con eliminación 

indcpeodiente de los órganos, debido a la eliminación de Hoffioaon y con una propensión m/nima a 

la libención de blstamiaa. 

1.1 Estudios CD aojma~ (1.2,3) 

En los animales, el cisatracurio es un potente agcn\C bloqueador neuromuaculer. Los datos 

prcclfoicos su¡¡jereo que las caractcrislicaa principales que distinguen al cisatracurio del atracurio 

son: 

a) Mayor potencia bloqueadora neuromuacu1ar 

b) Mayor proporción de bloqueo DCIIfOIDU3Cu1ar vs bloqueo autonómico 

c) Menor posibilidad de bbcración de histamina 

1.2 Metabo1ismo (4) 

Lo. metabolítos principales del cisatracurio. producido. por e1iminación de Hoffmann. son la 

laudanosina y W1 acriIato monocuatemario. Este uhimo sufre hidrólisis por carboxil es\erasa y 

produce aIcobal IDOIIOCUAtemario yacido acrilico. El cisalracurio en si parece !lO sufrir hidrólisis 

por las es\erasas plasmáticas. 

1.3 Estudio. cl/nico. 

Se han reunido datos de seguridad y eficacia en cerca de 900 pacientes \rutados con cisatracurio. 

incluyendo: 

114 pacientes pediatricos 

48 pacientes ancianos 

17 pacientes con insuficiencia rcMl en fuse terminal 

15 pacienles con insufIciencia hepática en fase temliMl 
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83 pacientes Clase I-IV de la Asociación Cardiaca de Nueva York (NYHA) que fueron 

sometidos a implante de puentes artcrio- coronarios (CABO del ingles Coronary Arlery By-pass 

Oraft), 68 pacientes crlticamente enfermos que recibieron exposición prolongada al medicamento en 

la lDlidad de terapia intensiva. 

1.3. t Dosis respuesta 

La DE95 de cisatracurio se estimo en dos estudios conjuntos de dosis respuesta en pacientes 

qWnlrgicos Clase ASA I Y 2 anestesiados con narcóticos: los estimados de la DE95 se encontraron 

entre 0.047 y 0.053 (promedio 0.05) mgIIcg. ,Cakulad.t como el catión divalcnte (5.6). 

Se eligió una dosis de O. t mgIIcg. Como un múltiplo adecuado de la ED9S promedio para el 

desarrollo del cisatracurio en adultos. Esta dosis produjo bloqueo neuromuscular completo o casi 

~mpleto en pacientes adultos saIloS dumnte la anestesia con narcótico. El tiempo de inicio del 

bloqueo neuromuscular máximo de esta dosis generalmente fue aproximadamente un minuto menos 

que el previamente observado para dosis equipotentes de atracurio consecuentemente con la mayor 

potencia del cisatracurio. Sin embargo, la duración c¡¡nicamente efectiva y el perfil de recuperación 

inducida con anticolincstcrasa fue s.imiIar al del atracurio. 

El cisatracurio se ba administrado a pacientes adultos sanos en dosis de basta 0.4 rngIkg. (8xDE95), 

produciendo bloqueo neuromuscular completo en todos los pacientes anestesiados con narcótico o 

proporo\. El tiempo de inicio se relaciono inversamente con la dosis administrada. La duración 

clínicamente efcctiva aumento en aproximadamente 20 minutos para cada múltiple doble de la 

DE95. Una vez que la recuperación estaba en marcba la tasa de recuperación <>1"'ntnnca fue 

independientemente de la magnitud de la dosis inicial del cisatracurio administrado. 

El mantenimiento del bloqueo ncuromuscular con cisatracurio se puede lograr mediante la 

administración de dosis en bolos adicionales o por infusión continua. En los p<,cientcs adultos sanos 

anestesiados con opiáceos O propofol. una dosis de mantenimiento en bolo de 0.03 m~g,. Produjo 

aproximadamente 20 minutos de bloqueo neuromuscular profundo adicional (supresión de TI n~\yor 

del 95%)(7). La velocidad promedio de infusión requerida pura mantener nproximadnmcntc una 
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supresión del 9S% de TI en pacientes aduhos l8IIOI file de aproximad' nY"'1C I.S mc¡¡IkgJmin. En 

pacientes anestesiados con opioide y 1 mc¡lkgJmin. En el estado de cquiIibrio de anestesia con 

IsoOuorano o enOuorano. En pacientes operados estudiados basta la fceba DO ha habido evidencia 

de taquifilavia o efectos ec:umulativos dlll'lllle infusiooes de basta 3 In de dUI'IICión o seguimiento 

de basta 21 dosis en bolo consecutivu de lDIIIIIenlmicnlo (7.8.9). El pcrfiI de recuperación 

espontanea desp~ de la terminación de la InfusI6n fUe Independientemente de la duración de la 

in1Usi6o, siendo similar al observado después de una dosis de \ID bolo único. 

Se ha demostrado que el bloqueo DCUI'OmuscuIar Indueido con cisatracurio se revierte rápidameote 

con dosis caIAnda:es de ncosti¡mjna o cdrofonlo. A mayor nivel de rec:upcración de TI en el 

momento de la administración del agente antagonista, menor es el tiempo para ak:anzar la 

recuperación cUnica completa (relación en tren de 4 (f4-TI) igual o mayor a 0.7). 

1.3.2 Interacciones con medicamentos anestésicos 

En adultos sanos anestesiados con narcótico, IsoOuorano y propofol. se ha comparado el perfil de 

bloqueo ncuromuscular de una dosis de 0.1 rngIkg. de cisatracurio. El tiempo de inicio y el grado de 

supresión de la primera respuesta a la estimulación en tren de 4 (TI) fue independiente del nivel de 

anestesia. Sin embargo, comparada con la anestesia con narcótico y propofol. la duración 

cllnicamente efectiva se prolongo marginalmente con las concentraciones comlinmcnte usadas de 

lsof)uorano y enfluorano al fmal (en un 6% y IS% rcspcctivamcnteXIO). 

Durante la anestesia con narcótico se encontró que la administración previa de succinilcolina 

(suxametonio) reduce el tiempo de inicio del efecto de una dosis de 0.1 rngIkg. de cisatracurio en 

aproximadamente 2 minutos, pcro no hubo efecto sobre la duración cUnicruncnte efectiva, la 

velocidad de infusión requerida o la recuperación favorecida con neostigmina (11). 

1.3.3 Intubacion. 

Se han evaluado las condiciones de intubación despu~s de la administrnción de 2.3 o 4x la nF95 de 

c;"atracuri" .n pacientes adultos sanos anestesiados con propofol o propofollsotluorano. Una dosis 

de 0.15 rng/kg. produjo condiciones de intubacion buenas n excelentes en casi todos los pucicnlcs 
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dentro de un lapso de 2 minutos. El uso de una dosis de 0.1 mglkg. produjo condiciones de 

intubacion satisfactorias en aproximadamente el 75% de Jo. pacientcs dentro del mismo tiempo 

(12,13,14). 

\.3.4 Uso en ni!Ios 

El paciente pcdiatrico de 2 a 12 anos de edad la ED9S bajo anestcsia con haIotano es de 0.04 

mgIkg. Se encontró que una dosis de 0.08 mg/lcg. administnda bajo anestcsia COn baIotano tiene un 

pcrfiI de bloqueo ncuromuscular similar al de una dosis de 0.1 mglkg. durante la anestcsia con 

DBrCÓtico (1 S). 

Durante la anestesia opioide, una dosis de 0.01 mg/lcg. se asocio con el tiempo de inicio mAs 

répido, una duración c1lnicamente efectiva mas corta y una recuperación cspontanca mas rápida en 

comparación con pacientcs adultos. 

Dosis de mantenimiento de 0.02 mglkg. producen aproximadamente 9 minutos de n:lajación 

profunda adicional bajo anestesia con haIotano. 

1.3.5 Uso en anciano. 

En comparación con lo. pacienlCS adultos jóvenes el tiempo de inicio de una dosis de 0.1 mglkg. 

fue de aproximadamente 1 minuto menor en pacientes ancianos de mas de 65 anos anestesiados con 

isof1uorano; sin embar¡¡o fueron similares la duración cllnicamcnte efectiva y el perfil de 

n:cupcrac ión cspo ntanca (16). 

1.3.6 Uso en pacientcs con insuficiencia n:nal o hepática en fusc terminal. 

En pacientes con insuficiencia hepática o terminal anestesiados con isoOuornno. el tiempo de inicio 

fue aproximadamente 1 minuto mas rápido que el n:gistrado en los adultos sanos. En contraste. los 

pacientes ,con insuficiencia n:nal terminal anestesiados con narcótico mostraron un inicio mas lento ( 

aproximadamente un minuto mas lento que en los adultos sanos). La duración clínica en el perfil de 

recuperación espontanea en los pacientes con enfermedad renal o hepática tenninales rueron 

.imilu",s a los de los adultos srulOS (17,18). 
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1.3.7 Pacientes cardiopatas 

Se administro \IIlII dosis de 0.1 mg/kg. durante S a 10 segundos a pacientes clase I-IV NYHA 

sometidos a CABO. Se observaron cambios pcqucllos pero clInicamcnte insignificantes en las 

variables bcmodinamicas; solamcnte 2 de 83 pacientes requirieron tratamiento por ioestabilidad 

hcmodinamica en los 10 minutos iruncdiatos después de la administración del cisatracurio (19). 

1.3.8 Pacientes de la unidad de cuidados intensivos 

Pacientes crlticamente enfermos en la unidad de terapia intensiva recibieron cisatracurio por 

infusión hasta por 6 dlas. La velocidad promedio de Infusión requerida para mantener un bloqueo 

ncuromuscu\ar adCClllldo para facilitar la venlilación meclInicft fue de aproximadamente 3 

mcglkgJmin. Tlpicamente para los requerimientos de velocidad de infusión de 0.5 a 10 

mcglkg.lmin. La recuperación espontanea a \IIlII proporción de 0.7 en tren de 4 tomo 

aproximadamente 60 minutos a partir de la interrupción de la infusión. Este tiempo es similar al 

requerido por los pacientes adultos sanos en cirugla. Se reportaron dos incidentes de recuperación 

lenta. 

\.4 Efectos colateraJco 

En todas las poblaciones de pacientes estudiados basta la fecha. el cisatracurio ha sido bien 

tolerado. No se han reportado acciones adversas graves que se consideren atribuihles al 

cisatracurio. 

No se han ohscrvado cambios cllnicarncnte significativos en la frecuencia cardiaca o en la presión 

sangulnea, o cambios consecuentes en la concentración plasmática de histamina después de dosis de 

hasta 0.4 rngIkg. (8xDE9S). De 908 pacientes que han recibido cisatracurio, solamente se han 

reponado 7 casos de signos c\lnicos tlpicos de la liberación de histamina. 
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1.5 JUSTIFICACIÓN 

El Cisatncurio combina la eliminación Independiente del higado y del rill6n, c:aracterlsticos del 

atl1l\:urio, con UD perfU de b'bcración de histamina mAs parecido al del vccuronio. Se han realizado 

estudios para comparar el Cisatracurio con el atracurio en pacientes con faIJas orgAnicas, Y con 

vecuronio en pacientes 'IUC son sometidos a cinlgla geDCTaltol1l\:Oabdominal. Sin embargo se han 

realizado pocos estudios usando Cisatracurio bajo condiciones cUnicas normales. Este estudio esta 

disellado para simular la práctica cllnka rutinaria y se pretende comparar los perfiles cllnicos del 

Cisatracurio y el vccuronio. 
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2. OBJETIVOS 

2.1 Evaluar Y comparar las condiciones de intubacióD dos miDutos despu6s de la administnlcióD 

de CiIatracurio o wc:uronio. 

2.2 Evaluar y comparar la duración cHnicamcnte efectiva de las dosis inicialc:s y complementarias 

de Cisatracurio o vecuronio, detennh",das por el tiempo desde la aplicacióD pareDteral a la 

recuper1lCión de la segunda respuesta al s<w. (TI) a la estimu\ación en tren de cuatro. 

2.3 Evaluar Y comparar el tiempo y la calidad subjetiva de la recuper1lCión después de la dosis 

fiDal de Cisattacurio o vecuronio. 

2.4 Evaluar Y comparar la seguridad del Cisatracurio cuando se administnI a pacientes ASA 1,2 o 3 

anestesiados COn propofol-fentanyl-isolluorano. 
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J. DISEAo DEL ESTUDIO 

El estudio es en _ In de ClIpe¡ hiltaclón. Este le rcaIiló de ecucrdo con la ley de ética Y 

ensd\ama del Hospital PEMEX PIcac:bo. Con la ley a-a1 de salud de Mbi<:o. La dec1araclón de 

Helsink.i y las I\ÚIS Europeas de buenas pr6I:ticas cllnicu, y previa autorización por escrito y 

firmada de los ¡:ieclentes a estudiar. Este estudio le rcaIiza en el Hospital de Cooceotraclón Nacional 

de Aha EspcdaIidad PEMEX Picacho. 

Este es un estudio muhicéntrial, alcatori7Jldo, abierto, de comparación de ¡rupos paralelos de los 
\' 

perfiles clfolco. de CisatnlcUrio y vecuronio. 

Es un ensayo cllnlco expciullenta1, prospcctlvo, comperativo, longitudinal. 

3.1 DEFJNlCION DE POBLACION OBJETIVO. 

3.1.1. Pacientes reclutados. 

Se enrolaran en el ~ un total de 50 pacientes sometidos a procedimientos de cirugla gcnera1; 

25 rccibirin Cisatracurio y los 2S restantes vecuronio. Todos los pacientes deberán cwnplir con los 

siguientes criterios de inclusión y exclusión. 

3.1.2 Crit~rlo.r d~ Incl ... i6n 

A. Pacientes del sexo lIlII3CuIino o femenino sometidos a cirugla general toracoabdominal y 

oncológica, con duración estimada de más de una hora. 

13. Edades entre 18 Y 70 alIos. 

c. Que hayan sido sometidos a un examen médico completo dentro de los 7 dlas p~vios a la 

anestesia y que se encuentren en el estado fisico ASA 1,2.3. 

D. Capaces y dispuestos 8 dar por escrito su conscntimienl:l infonnado. 
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E. Si se trata de pacientes de sexo femenino. DO deben estar embarazadas o en periodo de lactalxia y 

deben cumplir por \o menos con uno de los siguientes criterios adicionales: 

l]Postmenopa\lSlcas 

II) Haber sido sometidas a Salpingoclasia bilatcn1 

ID) Haber sido sometidas previamente a una Histcrcc:tomla total abdominal, o estar programadas 

para una intervención quirUrgica incompatible con la continuación del ernberaz.o. como el 

proc:cdimiento quirUrgico del estudio. 

IV) Una prueba negativa de embarazo alas 48 boras previas a la cirugla. 

3. \.3 Crlltrios dt exclusión 

Los pacientes serán excluidos del estudio si presentan alguno de los siguientes aspectos: 

A. Antecedentes familiares de hipertermia maligna 

B. Antecedentes de sensibilidad poco común a los medicamentos bloqueadores neuromusculares, o 

de una quemadura importante que requiera hospitalización. 

C. Hipersensibilidad conocida a alguno de los agentes bloqueadores neuromuscu\ares. 

D. InsufICiencia renal o hepática graves. 

E. Aheraeión psiquiátrica o psicológica cHnicamente importante. 

F. Enfcnncdad ncurológica o neuromuscular cllnicamcnte importante. 

G. Carncteristicas anatómicas asociadas con dificultad para la intubación a pesar de la n:\ajación 

adecuada de la musculatura de la mandíbula Y de \as cuerdas vocales. 

11. Exposición a algunos de los tlx:dicamcntos es¡x:dticwllcnte excluidos: 
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Antibióticos ( aminoglucósidos, polipéptido. tetraciclina.s, c1indamicina, metronidazol o lincomicina). 

lidocaina IV. quinidina, bloqueadores de los cana1es de calcio o trimccafim dentro de 48 horas 

¡nvlas a la 1IDCStesia. 

Difio:njlbjdantoina, carbamazepina o p.oeainarnida dentro de los 

7 dlas ptevios a la anestesia. 

l. Exposición ptevia al Cisatracurio. 

1. La partieipación en cualquier otro estudio de un medicamento bajo investigación durante lo. 30 

dIas pn:vio •. 

3.\.4 CRITERIOS DE ELlMlNACION. 

A. Pacientes en lo. cuaJes se presenten, into1erancia a los fBrmacos utilizlldos, o bien efectos 

ind~b\cs. 

3.2 UBICACION ESPACIO TIEMPO TEMPORAL. 

Durante 6 meses se realizaron las mediciones necesarias panI valorar las condiciones de intubación, 

duración de la acción c\lnicamcnte efectiva y n:cuperación posterior a la administración de 

Cisatraeurio o vecuronio a pacientes anestesiados con propofol fcntanyl isofluorllllO en eirugla 

general. 

Esto Uevándose a cabo en la sala de quirófano y posterionncnte en la sala de recuperación hasta 

darse de alta a su piso, dentro del HCSCN PEMEX Picacho. 

3.3 DISEtilO ESTADlSTICO 

3.3.1 Marco de muestreo 

Servicio de Ancstesiologla que intervino en quirófano y sala de recuperación. 

3.3.2 Unidad ,Urima de mues/reo 
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Paciente que fue sometido a cirugla general bajo bloqueo Neuromuscular con Cisatracurio o 

m:uronio anestesiado con propofol-isofluorano-fcntanyL 

3.3.3 Método ck trI"Sino. 

Ablorio simple. 

3.3.4 TamaIIo ck la _sira 

Se manejaron SO pacientes (2S en el grupo de Cisatracurio y 2S en el grupo de vccuronio) 

3.4 DEFINJCION DE VARIABLES 

3.4.\ Variables Ind.~ndI,nI,S 

Edad. sexo, pcso,linnacos y número de pacientes. 

3.4.2 Variables ckpcndl.""s 

Transmisión Ncuromuscular, condiciones de intubaclon, duración de la 

acción cUnicamcnte efcc:tiva, tiempo de RCupcr1l(;ión, efcc:tos colaterales. 

3.S RECOLECCION V ANALlSIS DE DATOS 

En eltranscwso de 6 meses a partir del mes de febrero de 1997, cn el BCSCN. PEMEX Picacho, se 

sc1cccionaron pacientes sometidos a cirugla general que cumplicron con los criterios de inclusión, 

exclusión y eliminación ya seIIAlados. Fueron divididos aleatoriamente, en dos grupos de 25 

pacientes cada WIO, los Brmacos se administraron sistemáticamente en forma aleatoria. 

Previamente lo. liumaco. fueron preparados por el investigador principal en forma confidencial y se 

administraron durante la indlll:Ción y mantenimiento de la anestesia monitorizando la calidad de 

bloqueo Neuromuscular con monitor TOF GUARO, con la respuesta de los pulgares aductores. In 

CSlimulación del tren de cuatro. 
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4. TRATAMIENTO EN EL ESTUDIO. 

4.1 Medicación. 

El materia\ para el C-'Itudio ellDico del Cisatracurio se proporcio06 en ampo11ctas que contienen 10 

m¡¡ de Cisatracurio cada WIIl [2 rngImI). Las ampolletas se a1macen6 en refrigeración a lUIIl 

temperatura entre 2 y 8 grados C. hasta el momento de usarlas. Las dosis para la inyección 

intravenosa se tomaron directamente de la ampolleta Y el Vecuronio se preparó en el momento del 

estudio. 

Los dcmAs medicamentos, se obtuvieron las reservas normales de la fiumacia. 

4.2 Réglmm d~ dosljlcaclón. 

En la fonna de reporte de casos se mnntuvo un re¡¡istro de todos los medicamentos administrados 

durante el periodo de estudio, el cual se define como el tiémpo desde la administración de la 

premedicación [o la inducción de la anestesia si no se usa un medicamento previo l, hasta el ténnino 

del estudio después del examen m&lico final. 

4.2.1 I'nm.dicuclón. 

La decisión de administrar o no algún medicamento previo se deja a juicio del investigador. Si se 

administra un mcdicamcnto previo, la elección del investigador se limitará a las bcnzodiazcpinns 

orales, administradas, I a 2 horas antes de la eirugla, acon>pMndas. si se desea, por profilaxis con 

5,000 unidades de hcparina subcutánea y 50 mg de ranitidina IV. 

4.2.2 La inducción de la anestesia se realizó, mediante la administración de 1.5 a 2.5 rng/kg. de 

proporol y I • 5 mcg!kg. de fentanyl y se mnntendrá usando 100"10 de oxigeno y 0.5 • 2.5% de 

isofluornno en la fase fmal. Dosis adicion.Ues de fentany\. se pueden administrnr según se requiera 

pam la anestesia. 

Se pueden administrar otros medicamentos según se rcquicrwl. 
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4.1.3 M,dletmrmlo,n ,studlo. 

La dosis inicial de CisatnIcurio fUe de 0.1 S DI8Ik&. Administrado inlravalOsamcnle durante dos 

1C¡IIDdos. y Ialmubación le raIizó dos mimJtos despn¿. SI es necesario, el bloqueo le lDIDIlMl por 

IIdministr1Ici6n de dosis en bolo de 0.03 m¡/It¡¡. Las dosis de D1IIIIIeuimieulo le administraron 

CU8Ildo le present6 la recuperación de TI. 

La dosis inicial de vecurooio fUe de 0.10 mslkg., administrada durante do. Se¡¡undos, y la intubación 

le raIizó dos minutos despub. Si es necesario, el bloqueo se iiIIIIIIendr6 mediante la administración 

de dosis en bolo c:ol11'1emenIariu de 0.03 mg/k¡. Las dosis de ilIIIIlIenimiento le administraron 

CU8Ildo se presento la rcc:uperac:i6n de TI. 

La recuperación de la dosis final de la rcilljoción musculDr prcfercntcmcnle fue cspontanca. Sin 

embar¡o, si el investigador \o c:onsidera occesario, se permite la administración de WI agente 

farmDc:ol6gico para antagonizar el bloqueo Ncuromuscular. El bloqueo NcuromusculDr se puede 

lllllagonizar lIWldo ncostigmina, 2.5 a 5 roa, precedida por WlIl dosis adecuada de auopina. De 

acuerdo con estándares aceptados en 111 pn\ctica ancstl!sica, el agente para el antagonismo 

farmDc:ológico no se administran\ basta que se haga evidente por \o menos Wl8 respuesta a la 

estimulación en tren de cuatro. 

4.3 Asignación dellra/aml.n/o. 

Los pacientes fueron asignados al 8ZlIt para recibir Cisatracurio o vccW'Onio. El código de 

alcatorización se gcncr6 por el investigador el cual proporcionó sobres que contenlnn cltTlltamiento 

asignado a cada paciente. 

4.4 Tra/amlen/o d. resCalt. 

En caso de no oblenerse respuesta adecuada para la intubación y mantenimiento. o presentarse 

reacciones adversas que justiflqucn discontinuar los medicamentos en estudio después de Las dosis 

inicial o de mantenimiento, c:I paciente SCnl sometido B relajación muscular con bcsilato de ntrncurio 

a la dosis inicial de 0.3 a 0.6 rngIkg. Y dosis de mantenimiento en bolo lento de 0.3 a 0.6 rnglkg. 
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4.5 R'CII[1m1CI6" postoperolorla. 

Los I*icntcs que deben continuar con relajal:i6n nmcuIar por requerir uistcncia mecánica de la 

ventilaci6o, o por asllIIIlCritarlo SIl coDdicl6n c1lnlca, recibirin dosis adlciooalca del medjcamer¡to en 

estudio asignado originalmente o bien del empleedo en CIlIO de tratamiento de I'C3C&le. 
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S. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO. 

S.I Scl~cc/6n. 

Antes de iD¡rcsar en el estudio. todos los pacientes fueron sometidos a un examen mo!dIco completo. 

incluyendo medic:iones de P=i6n sanguInea y la frcc:ucncia cardiaca Y esos datos se registraron en 

una ~oria cllnic:a completa. AdemAs se tolDÓ una muestra de sangre para la determinación de las 

concentraciones plasmáticas de creatinina, fosmtasa aIca1ina y A TL. 

S.2 Monltono thl bloqwo N,uroMuscular 

La transmisión NcuroJIlll3CUlar se monitorc6 mediante la evaluación visual, tác:til y con monitor Tof 

Guard. con la respuesta de los pulgares aductores a la estimulación en tren de cuatro; se colocaron 

dos electrodos sobre el nervio u\nar en la mullcca y se conectaron a un estimulador de nervio 

pe~rico; se aplicaron cuatro estimulos supramAximos con una duración de 2 milisegundos a una 

frecuencia de 2 Hz. La secuencia de esta estimulación se realizó de la siguiente manera: 

A. Antes de la administración del relajante (para verificar la colocación correcla del electrodo y el 

funcionamiento del estimulador del nervio). y toma de su bo.saI. 

B. Inmediatamente después de la intubación. 

C. Por lo menos una vez cada S minutos durante el bloqueo supramáximo. 

D. Por lo menos una vez cada 3 minutos mientras está presente una rcspucsla perceptible • la 

estimulación. 

E. En cualquier otro momento. a juicio del investigador. Se midieron los siguientes pan\mctros y se 

reportaron en forma de reporte de casos: 

I] La cuenta en tren de cuatro inmediatamente después de cada intento de intuhllción. 
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D] El tiempo desde la administraCión de la dosis en bolo inicial basta la aparición de la primera, 

segunda yterccra rupuestas ala estimuIación entren de cuatro [TI,n,T3]. 

ID] La c:uenIa en tren de cuatro 1nmed1a··mente antes y en el momento de la administración 

de toda dosis en bolo de mantenimientO. 

IV) El ~ de aparición de TI, 1'2, T3 después de la administración de cada dosis en bolo de 

mantenimiento. 

V] El tiempo para regresar de T4 y basta la recuperación satisfilctoria de la función Neurolll\lSCuIat, 

después de la administración de la dltima dosis en bolo. 

Si se administran agentes para antagonizar el efecto, también se debe registrar la siguiente 

informa¡:ión: 

1] El momento de la administl1lción de neostigmina. 

D] La cuenta en tren de cualro inmediatamente antes de la administración de la ncostigmina. 

111] La dosis administrada de ncostigmina y/o atropina. 

5.3 Evaluación de la I«uperación del bloqueo neuromuscuw. 

La l«upcl1lCión del bloqueo neuromusculat se evaluó usando WlII combinación de los critenos 

cllnicos y evaluación del tren de cuatro. 

La capacidad de cada paciente para mantener la cabeza erguida durante S segundos se confirmo en 

la sala de I«upcración antes de pasarle a la sección de cuidados gene!1l1es. SI el procedimiento 

quirúrgico no permite la evaluación de la cabeza erguida como un medio para evaluar la 

recuperación, el investigador utiJizó olros métodos adecuados para confirmar la recupernción del 

paciente, por ejemplo la fuerza de prensión de la mano 

5.4 Evaluaciones de seguridad. 

AdcrnAs de los exámenes de investigación, se realizaron las siguientes evaluaciones de seguridad 

del medicamento: 
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El investigador empleo un monitoreo adecuado intraoperatorio en todos los pacientes de acuerdo 

c:on la pnldica anest6sica aceptada, incluyendo ECO, medición sistólica no invasiva, presión 

san¡ulDea media Y diastólica, fiacción inspirada de oxl¡eoo, dioxldo de carbono, y saturación arterial 

de oxl¡eoo, si se oblerva aI¡¡una anormalidad cllnic:amente significativa en el ECO, se debe hacer 

todo intento por obtener un ECO de 12 elec:trodos tan pronto c:omo sea poSlOIe. 

Se reaIiz6 una segunda evaluación m6dica en el periodo de 24 a 48 boras después de la cirugla. 

Cada paciente se observó pera detectar reacciones ~ durante todo el periodo del estudio, se 

rc¡!stnron todas la reacc:lones adversas, iDdependientemente de la atn'butabilidad al medicame'l!o en 

estudio, estas incluyeron todo evento bcmodinámlco que requirió tratamiento durante la cirugla se 

documentaron Jos tiempos de inicio y tennino, intensidad, gravedad, CD"salid .d y acción tomada en 

cada WlO. 

18 



6.0 RESULTADOS: 

El Grupo que recibió Besi1ato de CISATRACURIO: Edad, rango de 18 a 75 afIos, con una media 

de 46.8 alIos. Con una desviación est600ar (de.) de 14.5 alIos. 

Peso, de 35 a 97 Kg. Con una media de 64.2 Kg. Y una d.e. de 13.5 Kg. 

Talla, de 1.44IDlS. a 1.80. mts. Con una media de 1.57 mts. Y unad.e. de 9.2 mts. 

T:A: Sistólica, de 90 a 160 m m Hg. Con una media de 122.8 m m Hg. Y d.e. de 17.2 m m Hg. 

T:A. Diastólica, de 60 a 90 m m Hg. Con una media de 78.2 m m Hg. Y d.e. de 6.3 m m Hg. 

F:C: dcS5 a 1141atidos X'. Con una media de 79 L. X'. Y d.e. de 15.5 L X'. 

Los valores mcWos de tiempo de acción c1fnica efectiva son: de media 24.6 minutos. Con una d.e de 

7.8 minutos. de TI.-TI. 

El valor de tiempo de recuperación a T4 es de . media de 35.9 minutos. Con una d.e. de 18.9 

minutos. El tiempo de recuperación satisfactoria total a! 100%, fue con una media de 57.2 minutos, 

con una d.e. de 27,2 minutos. 

El tiempo que transcum: entre T4 Y recuperación satisfactoria es de: media 21.3 minutos. Con una 

d.c . .!,C: 20.6. min\rto~. 

Porcentaje de pacientes que requirieron antagonizar el efecto fiIrmacológico del Bloqueador 

Newomusc:uIar, Fue de 28%. 

Para caU/icar el grado de intubación. A los dos minutos posteriores a la administración del fRrmaco 

CisatrllCur1o, fue de grado 1, 76%, Excelente, intub6ndose todos a! primer intento y el grado 11, 

20%, Bueno. Un paciente se intubó a! segWldo intento, por falla de sonda, y no por el flrmaco. 

Dando Wl 40/ •. 

Para el grupo Vecuronio: 

Edad, rango de 21 a 69 alIos, con una media de 45.3 afIos. Con una desviación estándar (d.e.) de 

12.7 afIos. 

Peso. de 50 a 82 Kg. Con una media de 64.4 Kg. Y una d.e. de 8.8 Kg. 

Ta!ln. de 1.50 mIs. A 1.69 mis. Con una media de 1.58 mIs. Y una d.e. de 5.1 mts. 

T.A. Sistólica de 100 a 140 m m hg. Con una media dc 119 m m hg. y una d.c. de 11.4 m m hg. 

T.A. Diastólica de 60 a 100 m m hg. Con Wl8 medin de 75 m m hg. Y w'" d.c. de 10.4 mm hg. 
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F.C. de 60 a 120 latidos por minuto con una media de 77.9 latidos por minuto y una d.e. de 12.9 

latidos por minuto. 

Los valores medios de tiempo de acción cllnica efectiva son: de media 3S minutos con una d.e. de 

15.5 minutos. 

El valor de tiempo de recuperación a T4 es de media 48.1 minutos con una,' e. de 19.5 minutos. 

El tiempo de recuperación satisfilctoria total al 100%, fue con una media de 64.6 minutos y una d.e. 

de 30.8 minutos. 

El tiempo que transcurre entre el T4 y recuperación satisfactoria es con una media de 22.9 minutos y 

una d.c. de 23.6 minutos. 

Porcentaje de pecicntes que requirieron antagonizar el bloqueo Ncuromuscular fue de 52"10. 

Para calificar el grado de intubación a los dos minutos posteriores a la administración del fAnnaco 

Vccuronio fue de grado 1, 520/., Excelente, intub6ndose todos al primer intento, y el grado 11, 48%, 

Bucoo. 
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7.0 CONCLUSIONES: 

Con lo anlerior expuesto, y la valoración cllnica del efeclo del Jlrmaco esludiado. se concluye que el 

bcsiIalo de Cisatracwio ofrece un buen perfil farmacológico ajustándose a las necesidades clJnicas de 

los pocieriles; por SIl Iali:Dcia eona; vida \:IJoIi:a media' iofCCÜYli;· intc:rm:dia' Y rccupo:na:ióIi'aled...w.l, 

y pronla, además por su metabolismo de disociación de Hoffinan, y no b1>cración de histamina. Por 

SUS efeclos y acción farmacológica, econando y dando ventajas en la aneslesia. sin lener que quedar 

el pacienle en venlilación mecánica o manual al lermino de cirugia, y no dando ocasión a 

recurarización del pacierile en salas de recuperución, dando una nueva elección y pcrm 

fannacológico, para la elección al anestesiólogo, ofreciendo prospeclOS y ventajas con este nuevo 

Bloqueador Ncuromuscular. 
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ANEXOS 

Tiempos promedio de recuperacióD de respuesta por pacieDte 

GRUPOB 
No TI n n T4 

1 lO 104 122 124 

S 113 1116 1110 1t12 

• 3U -n.8 .... 1 116 

7 73 102 IOG '(17 

• su 3U 45 45 

11 24 40 48 112 

U 31.1 38 441 50 

l. 31.3 43 50 41 

t7 IU 24.70 31.37 ~ 

11 :zu ".a 50 7' 

ti 38 48 50 a, 
22 45 ~ &8 116 

:ti 2tI 4O.a 48S 40 

37 M &8 71 .. 
21 37.1 38 al eo 
SI 310 &3.3 ao.l 11 

ss 31 ., SI '" 
SI .. e6.S 7 • 130 

37 42 &3 tI2 eo 
:ti ".7 M InS 11 ., .u 112 116 .7 

43 34 45 M ~ .. tI2 n .. ea 
.7 2S.S 37.' ".S 42 .. 2tI 56. tl2.a a7 

PROM 42711 .... , .. ea. ,"'" n ... 50 243:2 I 
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Tiempos promedio de recupencl6D de respuesta por pac:leDte 

GRUPO A 
Z 41.& 041 610 411 
4 30 :12 33.3 37 

• 2U 31.3 34.7 os 
I 40.0 403 4U 08 

10 31.1 300 31.8 42 

12 21.1 23.2 20$ 22 

14 .o 041 01 02 

11 32.0 305 40 400 

11 30.3 42.7 40 .o 
JO 21.8 31.0 3 .. 37 

zz 
Z4 303 311.3 443 40 

• 200 34.0 37.2 01 

21 23.7 211.3 34.1 30 

30 3QO 40.0 61.2 30 

3Z 43 02 M 18 

Z4 30 41 40 40 

H 211.8 32.3 303 34 

31 37 41.7 41.1 40 

40 211.3 30.3 403 30 

4Z 30.7 40 303 37 

44 20.3 200 31 32 

41 31>7 43 007 30 

41 20.5 22 2113 43 

00 30 40 54 42 

PROM 32.1826 30 " 1.&4583333 42.3126 305JCt20633 I 
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Tiempo total de rec:uperac:i6n por paciente 

GRUPOB GRUPO A 

1 , .. 2 .. 
3 , .. ~ 77 

5 11 6 .. 
7 '" 8 .. 
9 .. 10 .. 
11 " 12 .. 
13 ., 

1~ 70 

15 .. 16 .. 
17 " 18 lO 

19 , .. 20 " 21 " 22 " 23 'oo 2~ " 
25 .. 26 .. 
27 '00 28 .. 
29 .. 30 .. 
31 ,,, 

32 " 
33 .. ~ .. 
35 ,,, 

36 .. 
37 11 38 " 
39 ,o> 40 .. 
~1 " ~2 " 
~3 7. 44 " 
~ '" 46 " 
47 ., 46 

., 
49 .. 50 " 

PROM 102.44 PROM 65.6 
DESV. EST 41.27 DESV.EST 14.83 
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CUADRO 1 

VALORES MEDIOS DE LAS VARIABLES DESCRIPTIVAS, SEGUN GRUPO DE TRATAMIENTO, 

PARA EL HOSPITAL DE PEMEX PICACHO laR. EDUARDO NUCHE) 
CISATRACURIO (n. 25) VECURONIO (n • 25) 

Media d •• •• Mlnlmo lüxlmo Media d .• •. Mlnlmo 

Eded 046.8 14.5 21 75 46.3 12.7 21 

P .... 64.2 13.5 35 97 64.4 8.8 50 

TaU" 157.7 9.2 144 180 158.6 5.1 150 

rr .A. Slatóltc.. .. 122.8 17.2 90 180 119 11.4 100 

IT.A. DIM16Itc..- 78.2 8.3 80 90 75 10.4 80 

FNCuencla Cardiaca 79 15.5 55 114 n.9 12.9 60 

25 

lüxlmo 

8Q 

82 

169 

1-10 

100 

120 



Grado de Intubación n6mero de pacientes 

GRUPO A GRUPOB 

Gl 22 13 

G2 1 8 

G3 4 

G4 2 

Número de pacientes por SellO 

FEMENINO MASCULINO 

42 8 
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CUADRO 2 

VALORES MEDIOS DE TIEMPOS DE RECUPERACiÓN, SEOON GRUPO DE TRATAMIENTO, 

PAAA EL HOSPITAL DE PEMEX PICACHO (DR. EDUARDO NUCHE) 
CISATRACURIO IN -25) VECURONIO IN. 25) 

n Mecllto d .• •. n MeclIto d .• •. p" 
~4 25 35.9 18.9 25 41.8 19.5 >.05 

rrRS- 23 57.2 27.2 25 64.6 30.8 >.06 

fi'R8-T4 23 21.3 20.6 25 22.9 23.6 >.05 

fTIEMPO/' 11 24.6 7.8 12 35 15.5 >.05 
DOSIS 
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CUADRO 3 

NÚMERO DE PAClEKTE8 QUE REQUIRIERON REVERSI6N DE LA REL4JACI6N NEUROIo1U8CULAR. 
PMA EL HOSPITAL DE PEIIEX PICACHO (ORo EDUARDO NUCHE) 

CISATRACURIO VECURONIO 

REQUIRl6 REVERSIÓN n % n % p. 

SI 7 (28.0) 13 (52.0) >0.05 

NO 18 (72.0) 12 (48.0) 

Total 25 (100.0) 25 (100.0) 

27 



CUADRO 4 
GRADO DI! INTUBACl6N DOS MINUTOS DESPuéS DI! LA ADMlNlSTRACI6N DEL IW.AJANTE 

MUSCULAR, EN LOS PACIENTES DEL HOSPTTAL DE PEIIEX PICACHO In -150) 

CISATRACURIO VECURONIO p. 

GRADO n % n % 

I 19 76 13 52 

11 5 20 12 48 

111 O O O O 

IV 1 4 O O 

Total 25 100 25 100 >.05 

"Valor ele P en la prueba T au ele Kendall 
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