ISSSTE

UNIVERSIDAD NACIONAL
AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
Folio: 650.2019

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado
(ISSSTE)

CENTRO MEDICO NACIONAL 20 DE NOVIEMBRE

TiTULO:
Pardlisis Residual secundaria al uso de Rocuronio en pacientes
pos-operados de cirugia de nariz y senos paranasales

TESIS
Para obtener el grado de
ESPECIALISTA EN MEDICINA
(ANESTESIOLOGIA)

PRESENTA:
DRA. GLORIA CONSTANZA IMBACHI RAMOS

DIRECTOR DE TESIS:
DRA. ANEL OLIVARES SKEWES

Ciudad de México, Junio de 2020




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Aprobacion de tesis:

Dr. Mauricio Di Silvio Lopez

Subdirector de Ensefianza e Investigacion

Dr. Paul Mondrago6n Teran.

Jefe de investigacion

Dr. Fernando Aguilar Silva

Profesor Titular del Curso

Dra. Anel Olivares Skewes

Director de Tesis

Dra. Gloria Constanza Imbachi Ramos
Autor






DEDICATORIA

A Dios por sus infinitas bendiciones.

A mis padres por mostrarme el camino hacia la superacién personal y profesional.
A mi hijo por entender de la manera mas madura que haya podido imaginar
nuestro distanciamiento temporal.

A mi esposo por su lealtad y fidelidad todo este tiempo.

A mis hermanos por su apoyo incondicional.

Al Dr. Fernando Aguilar por su paciencia y dedicacion a mi formacion como
anestesibloga.

A los médicos adscritos de anestesiologia por su aporte en mi crecimiento como
persona y como profesional, gracias por compartir su conocimiento, sus
experiencias con paciencia y dedicacion.

A mis comparfieros por todos los momentos vividos, por hacer todo este tiempo
mucho mas llevadero.

Al Centro Médico Nacional 20 de Noviembre (ISSSTE) y a la UNAM; por darme la
oportunidad de formarme como especialista en tan prestigiosa institucion.

A México; por mostrarme su hermosa cultura y adoptarme todo este tiempo y

darme la oportunidad de cumplir un suefio mas.

Gloria C. Imbachi Ramos.



8.

9.

INDICE

Resumen

Abstract

Introduccion

Abreviaturas

Marco Tedrico
Planteamiento del problema
Justificacién

Hipotesis

Objetivos

10. Metodologia de la Investigacion.

11. Aspectos Eticos

12.Resultados

13.Discusién

14.Conclusiones

15. Referencias

16.Anexos

Pagina

12
12
12
13
13
21
26
30
32
34

38



1. RESUMEN

Paralisis Residual secundaria al uso de Rocuronio en pacientes pos-
operados de cirugia de nariz y senos paranasales.

Antecedentes: La paralisis residual postoperatoria (PRPO) se define como un
radio de tren de cuatro (TOFR, por sus siglas en inglés) <0.9 segun la
aceleromiografia. Es un factor de riesgo de la anestesia general que incrementa la
morbilidad post-operatoria, especialmente debido a eventos respiratorios graves.

Objetivo: EIl objetivo de este estudio fue determinar la incidencia de pardlisis
residual posterior al uso de Rocuronio en pacientes post-operados de cirugia de
nariz y senos paranasales.

Métodos: Se incluyeron 65 adultos post-operados de cirugia de nariz y senos
paranasales en quienes se usé 2 o 3 dosis 95 de Rocuronio. Un anestesiologo
independiente midi6 el TOFR usando un aceleromiografo en la sala de
recuperacion post-anestésica del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre,
Ciudad de México, durante Mayo-2019 a Junio-2020. Para el andlisis se uso el
Software Stata v13, p<0.05.

Resultados: De los 65 pacientes incluidos, el 53.9% (n=35) fueron hombres; y la
Md de edad fue 49 (RIC 36-58); el 43% estaba en ASA lll. Las principales cirugias
realizadas fueron: Rinoseptoplastia (50%), Biopsia/Exploracion (20%) vy
Polipectomia/Tumorectomia (20%). La incidencia de PRPO fue 6.2% (4/65). La Md
de TOF al minuto O después de la cirugia fue 0.9 (RIC 0.9-1). No hubo diferencias
estadisticamente significativas en la incidencia de PRPO respecto al nUmero de
dosis efectivas 95 usadas; aunque si hubo una tendencia a presentarse en
quienes recibieron 3 dosis efectivas 95 (p 0.13). No se reportaron complicaciones
respiratorias ni otros eventos adversos en los pacientes con o sin PRPO.

Conclusiones: La incidencia de PRPO en el presente estudio fue de 6.2% lo cual
gueda en el rango reportado en la literatura. No se reportaron eventos adversos.
Hay una tendencia a presentar mads PRPO a mas dosis efectivas 95. La medicion
cuantitativa de la recuperacion del bloqueo neuromuscular con TOF permite
identificar la presencia de PRPO y prevenir complicaciones; y ademas también
orienta el uso adecuado de Sugamadex para revertir los efectos del Rocuronio.

Palabras clave: pardlisis residual post-operatoria, Rocuronio, TOF (train of four),
Sugamadex.



2. ABSTRACT

Residual paralysis secondary to the use of Rocuronium in post-operative
patients for nose and sinus surgery

Background: Postoperative residual paralysis (PORP) is defined as a train of four
ratio (TOF) <0.9 acording to acceleromyography. It is a risk factor for general
anesthesia that increases post-operative morbidity, especially due to sever
respiratory events.

Aims: The aim of this study was to determine the incidence of residual paralysis
after the use of Rocuronium in post-operative patients of nose and sinus surgery.

Methods: Sixty-five post-operative adults undergoing nose and sinus surgery were
included, in whom 2 or 3 doses of Rocuronium were used. An idependent
anesthesiologist measured TOF using an acceleromyograph in the post-anesthetic
recovery room of the National Medical Center November 20, Mexico City, during
May-2019 to June-2020. For the analysis the Stata v13 software was used,
p<0.05.

Results: Of the 65 patients included, 53.9% (n=35) were men; and the Md of age
was 49 (ICR 36-58); 43% were in ASA Ill. The main surgeries performed were:
Rhinoseptoplasty (50%), biopsy/exploration (20%) and polypectomy/lumpectomy
(20%). The incidence of PORP was 6.2% (4/65). The TOF Md at minute 0 was 0..9
(ICR 0.9-1) and minute 20 was 1 (ICR 1-1). There were no statistically significant
differences in the incidence of PORP with respect to the number of effective doses
95 used; although there was a tendency to occur in those who received 3 effective
doses 95 (p 0.13). No respiratory complications or other adverse events were
reported in patients with or without PORP.

Conclusions: The incidence of PORP in the present study was 6.2%, which is in
the range reported in the literature. No adverse events were reported. There is a
tendency to present more PORP at more effective doses 95. Quantitative
measurement of recovery from neuromuscular block with TOF allows the presence
of PORP to be identified and complications to be prevented; it also guides the
proper use of Sugamadex to reverse the effects of Rocuronium.

Keywords: post-operative residual paralysis, Rocuronium, TOF (train of four),
Sugamadex.



INTRODUCCION

Uno de los medicamentos mas usados en sala de operaciones para la induccion
de la intubacion endotraqueal en pacientes programados para cirugia de nariz y
senos paranasales es el rocuronio. Este medicamento pertenece al grupo de los
bloqueadores neuromusculares no despolarizantes (BNMND), los cuales son
fundamentales para la relajacion neuromuscular en la intubacién endotraqueal con
el objetivo de proveer un mejor control de la via aérea para el anestesidlogo
optimizando el tiempo quirdrgico y la asistencia ventilatoria. Sin embargo, estos
medicamentos pueden también producir efectos adversos no despreciables.
Previo a describir los efectos adversos de interés, se describiran algunas

definiciones importantes en este tema.

La pardlisis residual postoperatoria (PRPO) se define como un radio de Tren de
Cuatro (TOF, train of four por sus siglas en inglés) < 0.9 debido al bloqueo

neuromuscular secundario al uso de BNMND.?!

ABREVIATURAS
1. BNMND: Blogueadores neuromusculares no despolarizantes
2. PRPO: Paralisis residual postoperatoria.
3. TOF: train of four (Tren de Cuatro)
4. BNM: Bloqueo neuromuscular
5. UCAP: Unidad de cuidados anestésicos postoperatorios
6. ASA: Asociacion Americana de Anestesiologia
7. NMT: Transmision neuromuscular



MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

La incidencia de PRPO se ha reportado en un rango de 5 a 88 % en pacientes
que reciben anestesia general.>® Una de las razones mas importantes por la cual
el rango es tan amplio se debe al uso de diferentes métodos en el diagndstico.
Otras razones han sido asociadas a la vida media del bloqueador neuromuscular,
dosis repetidas, uso de medicamentos anticolinesterasa para revertir el bloqueo
neuromuscular (BNM), edad, antecedentes de falla renal, falla cardiaca o
disfuncion neuromuscular; interacciones medicamentosas con calcio-antagonistas,
litio, magnesio, antibidticos, anestésicos inhalados o locales, benzodiazepinas y

opioides, los cuales afectan la farmacodinamica de los BNMND.*

El diagnéstico de la PRPO se puede establecer a través de pruebas clinicas
cualitativas y/o cuantitativas. Las pruebas clinicas son simples y faciles de realizar;
las mas comunes son: elevacion de la cabeza por 5 segundos, o elevar un brazo o
una pierna; apertura de los ojos cuando lo indica el evaluador; protrusion de la
lengua o capacidad para removerla cuando se sostiene manualmente;
dinamometria de mano; presion inspiratoria maxima >25 cmH20, y capacidad
pulmonar > 15 mL/kg. Todas esas pruebas clinicas requieren cooperacion por
parte del paciente; es decir, si el paciente ain no se encuentra consciente no

podra realizarlas.»® Las pruebas cuantitativas consisten en realizar evaluacion



visual y/o tactil de la respuesta evocada a través de la estimulacion eléctrica de los

nervios motores periféricos. Se mide el nimero de respuestas y fatiga.

Desde los afios 1970's se comenzaron a investigar herramientas utiles para el
monitoreo del BNM perioperatorio. Una de las pruebas cuantitativas u objetivas
mas recomendadas a partir de entonces fue el TOF, el cual consiste en el uso de
cuatro estimulos eléctricos (T1, T2, T3, y T4) a 2 Hz con intervalos de 10 a 20
segundos entre cada TOF; aplicados sobre el nervio ulnar en la mufieca, para
evaluar la contracciéon del masculo aductor del pulgar mediante un trasnductor.” La
evaluacion se realiza después de la administracién del medicamento BNMND, la
cuarta contraccion se reduce primero, luego la tercera, posteriormente la segunda
y finalmente la primera. El efecto se conoce como disminucién o desvanecimiento
de la respuesta y la recuperacion se desarrolla en el orden inverso. Para su
interpretacion, bloqueo profundo se define con un radio TOF = 0; bloqueo
moderado sucede cuando el radio T4/T1 es entre T1 y T3; y la ausencia de
blogueo o el retorno a lo normal se define por un radio T4/T1 >0.9 (Fig. 1). Por

tanto, una razén >0.9 es necesaria para considerar el retiro del tubo orotraqueal.*

NME Inyeccidn
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Fig. 1. Tren de cuatro (TOF, train of four).1(modificado de 1)
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Los valores de TOF por debajo de 0.9 predicen recuperacion incompleta de la
funcion de los musculos laringeos y del tercio superior del eséfago, lo cual se
correlaciona con un aumento en la frecuencia de eventos respiratorios criticos y
una prolongacion de la estancia en la unidad de cuidados anestésicos
postoperatorios (UCAP).811 Es decir, los valores de TOF (T4/T1) <0.9 tienen una
asociacion con el incremento del riesgo de desarrollar eventos adversos
respiratorios como deglucién anormal, aspiracién bronquial o neumonia aspirativa,
disfuncién laringea, obstruccion de la via aérea superior, e hipoxemia relacionada

con una respuesta ventilatoria disminuida.!?

Cuando Gray y colaboradores desarrollaron el TOF, determinaron que el corte
de radio T4/T1 de 0.7, sin embargo como fue descrito previamente, en la
actualidad se utiliza el corte de 0.9. También recomendaron que se podian utilizar
medicamentos anticolinesterasa solo hasta que las cuatro contracciones del TOF
eran detectables.'31° Estas observaciones han sido consistentes en posteriores

investigaciones.’+16

Un método mas reciente para monitorizar el BNM por uso de BNMND es el
recuento de contracciones post-tetanicas. Posterior a una rafaga de estimulos
eléctricos durante 5 segundos a 50 Hz, se da un intervalo de 3 segundos y se
aplican estimulos simples de 1 Hz. Si se detectan 7 contracciones post-tetanicas,
el retorno de la respuesta TOF se confirma.7 Otras técnicas modernas son la

estimulacion de doble rafaga, pero aun asi el TOF sigue siendo una herramienta
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practica. Al principio el TOF se media con mecanomiografia, luego se utilizé la
electromiografia; actualmente, desde los afios 1990's se utliza la
aceleromiografia. Solo con esta ultima técnica se demostré que el radio utilizado
en sus inicios (T4/T1 < 0.7) era insuficiente para demostrar la recuperacion de la
funcion muscular para la deglucién y la via aérea superior. Fue Vivy-Mogensen y
Eriksson quienes en el afio 2000 y 2003, respectivamente, demostraron que el
radio TOF debia ser >0.9 para garantizar una extubacion exitosa y prevenir

complicaciones respiratorias.”:18

Evidentemente, en la practica clinica no estd generalizado el uso de la
monitorizacion neuromuscular intraoperatoria. Por supuesto que no sucede lo
mismo en todos los paises debido a que una de las razones mas importantes por
las cuales la monitorizacion del BNM no se realiza es que los dispositivos de
aceleromiografia no estan ampliamente disponibles para los anestesi6logos.’
Como ejemplo, en 2010, Naguib y colaboradores identificaron que la disponibilidad
de los monitores cuantitativos en EEUU y Europa era de 23% y 70%,
respectivamente. Asimismo, también identificaron que el monitoreo de rutina era
mas frecuente en EEUU que en Europa (34% vs 18%). Ademas, el 9% de los
anestesiologos en Europa y el 19% de los anestesiélogos en EEUU nunca habian
usado el monitoreo cuantitativo. También casi el 90% de los encuestados no

habian identificado la parélisis residual en la UCAP.1°

Reportes previos (Debaene y colaboradores) han identificado incidencias del

45% de PRPO en 239 pacientes evaluados en la sala de recuperacion o UCAP
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utilizando un TOF <0.9 después de una dosis de vecuronio, atracurio o rocuronio;
y dos horas después de la admision, el 10% continuaba con TOF <0.7 y el 37%
aun con TOF <0.9. McCaul y colaboradores también encontraron una incidencia
elevada, alcanzando una tasa del 65% evaluada con técnicas cuantitativas (50%)
y cualitativas (50%). Baillard y colaboradores, asi como Fortier y colaboradores
también encontraron tasas similares de PRPO del 42% y 56% usando vecuronio
en 546 pacientes y rocuronio en 302 pacientes, respectivamente.?®?! Mas
recientemente, un estudio hecho en Nigeria por Majekodunmi y colaboradores
encontraron una incidencia del 75.6% de PRPO en 31 pacientes con al menos una
dosis de un BNMND.'? En Latinoamérica también se han reportado tasas altas de
PRPO. Ariza y colaboradores, en un hospital de Colombia encontraron una
incidencia del 42.2% en 102 pacientes.?? En un estudio multicéntrico publicado en
2011, Barajas y colaboradores reportaron una incidencia del 19% en 822
pacientes que recibieron cisatracurio, rocuronio, vecuronio o atracurio en 29
hospitales de 15 ciudades de la Republica de México.?® En otro estudio hecho en
México, Mari-Zapata y colaboradores reportaron una incidencia del 25.3% en 51

pacientes.?*

Un metanalisis publicado por Naguib y colegas, identificé que la incidencia de
PRPO fue significativamente menor al utilizar BNMND de accion intermedia vs los
de larga accion.® En otro estudio también se menciona que la edad puede influir

en el incremento de la incidencia, al menos en pacientes de edad avanzada.?®
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No solo es la alta incidencia de PRPO la que llama la atencion sino el
incremento del riesgo de complicaciones perioperatorias.’” En sudafrica se reportd
una tasa de mortalidad del 2.2% asociada a complicaciones postanestésicas
siendo la hipovolemia y la insuficiencia respiratoria las dos causas mas
importantes.?® Otro estudio reporté que 11 de 32 muertes fueron relacionadas con
insuficiencia respiratoria postanestésica en el Reino Unido.?” Otros estudios
también identificado a la insuficiencia respiratoria postanestésica como una causa
de mortalidad relacionada con la recuperacién incompleta del BNM.?82° También,
otras complicaciones observadas son la acumulacion de secreciones y la
aspiracion del contenido gastrico durante la extubacién.’” Por Ultimo, en pacientes
postoperados de cirugia de nariz se han reportado complicaciones
postanestésicas a nivel respiratorio alcanzando tasas del 70%.3%3! Aunque aun

hacen falta mas estudios sobre este aspecto.

Actualmente, aunque en algunos de los paises desarrollados ya han
incrementado la evaluacién del monitoreo del BNM perioperatorio, en muchos
otros aln no es una practica cotidiana, incluso en México. Las limitaciones
principales de la evidencia presentada o existente es que la mayoria detectaron la
incidencia de PRPO con técnicas cualitativas. Ademas algunos confusores han
sido poco evaluados; dentro de los cuales se mencionan la dosis de bloqueador
neuromuscular utilizado, la variabilidad del opioide administrado y la falta de
exactitud en la interpretacion del monitoreo del BNM; asi también casi todos los
estudios incluyeron varios tipos de bloqueadores neuromusculares y varios tipos

de procedimientos quirdrgicos realizados.’
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cudl es la incidencia de Pardlisis Residual Post-Operatoria posterior al uso de

rocuronio en pacientes postoperados de cirugia de nariz y senos paranasales?

JUSTIFICACION

Los bloqueadores neuromusculares son de uso frecuente en la induccion
anestésica para facilitar la intubacion orotraqueal, la anestesia general y la
comodidad del tiempo quirdrgico para el cirujano y el anestesiologo. El método de
eleccion para estimar de forma cuantitativa la recuperacion de la funcién
neuromuscular y detectar la PRPO es la determinacion del radio TOF por
aceleromiografia; el cual es diagnostica cuando es <0.9; sin embargo, es poco

utilizado en las UCPA de muchos hospitales.

Detectar la PRPO es importante porque se asocia a un incremento de
complicaciones respiratorias incluyendo la broncoaspiracion, deglucién anormal,
obstruccion de la via aérea y falla de la respuesta ventilatoria a la hipoxia; las

cuales también pueden incrementar la tasa de mortalidad.

La alta incidencia de PRPO reportada en muchos estudios oscila entre 20% a
90%; sin embargo, para la deteccion se utilizaron métodos cualitativos y no
cuantitativos. Ademas, la mayoria de esos estudios tiene alta variabilidad en el tipo

y dosis del BNMND administrado, asi como el tipo de procedimiento quirurgico al
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gue fueron sometidos los pacientes. Por lo cual en el presente protocolo se
pretende disminuir esa Vvariabilidad estudiando la PRPO en pacientes
postoperados de cirugia de nariz y senos paranasales que recibieron anestesia

general con administracion de rocuronio.

OBJETIVO GENERAL

Determinar la incidencia de paralisis residual posterior al uso de Rocuronio en

pacientes post-operados de cirugia de nariz y senos paranasales.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- ldentificar los factores asociados con la incidencia de pardlisis residual

postoperatoria.

- ldentificar los factores asociados con la ocurrencia de complicaciones

respiratorias.

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefio y Tipo de Estudio:

- Estudio observacional prospectivo.

16



Poblacién de Estudio

- Pacientes con cirugia electiva de nariz y senos paranasales atendidos en

las salas de operaciones en el CMN 20 de noviembre.

Universo de Trabajo:

- Pacientes con cirugia electiva de nariz y senos paranasales.

Tiempo de Ejecucion:

- Mayo 2019 a Junio de 2020.

CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios.

- Ambos sexos.

- Cirugia electiva de nariz y senos paranasales.

- Anestesia general requiriendo intubacion endotraqueal.
- Que requieran administracion de BNMND (Rocuronio).

- Pacientes del CMN 20 de noviembre.

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Presencia de enfermedad neuromuscular.

- Insuficiencia renal o hepatica.

17


sony
Máquina de escribir
Población de Estudio


- Oftros tipos de cirugia electiva o de urgencias.

- Que no otorguen su consentimiento informado.

- Que por alguna razén no completen las evaluaciones.

Tipo de Muestreo:

- Muestreo consecutivo que incluyé a los pacientes programados para cirugia

electiva de nariz y senos paranasales.

Metodologia Para el Célculo del Tamafio de la Muestra:

- La muestra sera tomada de forma consecutiva incluyendo todos los

pacientes a quienes se apliquen los criterios de inclusion y exclusion

durante el periodo de estudio especificado.

Descripcion Operacional de las Variables:

Variable Clasificacion Descripcion Indicador
Edad Cuantitativa Tiempo Numero de afios
continua transcurrido desde | cumplidos
el nacimiento de
una persona hasta
la fecha actual
Género Cualitativa nominal | sexo Masculino
dicotémica Femenino

18




Clasificacion para
riesgo anestésico
ASA (Asociacion
Americana de
Anestesiologia)

Cualitativo ordinal

Clasificacion
estado fisico de la
ASA.

I. Un paciente
sano normal

[I. Un paciente con
enfermedad
sistémica leve,
controlada.

[ll. Un paciente
con enfermedad
sistémica grave
IV. paciente con
enfermedad
sistémica grave
con amenaza
constante para la
vida.

V. Un paciente
moribundo que no
se espera que
sobreviva sin la
operacion

VI. Un paciente
declarado con
muerte cerebral
cuyos 6érganos se
estan extrayendo
para fines de

donantes
Peso Cuantitativo peso corporal kg
continua de
intervalo
Talla Continua talla en metros. mt
IMC Cuantitativo indice aritmético indice
continua de de dividir peso en
intervalo kg / talla m?

TOF Continua Mediciones Miliamperios
separadas de tren (mA)
de cuatro

T4/T1 Continua Indice del tren de | Radio
Cuatro (T4/T1)

SO2 Continua Saturacién de 02 %

arterial
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TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR

Todos los pacientes que ingresen a la unidad de cuidados anestésicos
postoperatorios (UCAP) después de su extubacién en la sala de operaciones;
seran seguidos por un anestesidlogo experto en el manejo perioperatorio. Se
aplicaran los criterios de inclusion y exclusion y habiendo sido seleccionados los
pacientes, se incluiran en el estudio. Bajo monitorizacion continua y
suplementacion con oxigeno humedo a 3 L/min, Después de la calibracién
respectiva, se les realizard el monitoreo de la funcibn neuromuscular con el
dispositivo TOF- Drager NMT (Neuromuscular Transmision) acceleromyograph
(Organon Teknika, The Netherlands) en el nervio ulnar del musculo aductor del
pulgar. La estimulacion eléctrica se hard con 15 mA, 4 pulsos de 0.2 ms de
duracion con una frecuencia de 2 Hz en el nervio ulnar. A continuacion, se les
realizara otras tres mediciones consecutivas similares con intervalos de 20
segundos entre cada una (T1, T2, T3, y T4). Los pacientes se clasificaran en tres
grupos segun el radio TOF (T4/T1) obtenido: TOF > 0.9; TOF 0.7 - 0.9; y TOF
<0.7. Ese procedimiento sera repetido cada 10 minutos, aunque el TOF sea > 0.9;
y se registraran los episodios de hipoxemia (SO2 <90%), valor de SO2,
requerimiento de estimulacion tactil para lograr SO2 >90%, obstruccion de la via
aérea y necesidad de maniobras para liberar la obstruccion de la via aérea,
necesidad de canula, o reintubacion. Ademas, se obtendra informacion incluyendo
edad; sexo; clasificacion ASA del estado de salud segun la Asociacibn Americana
de Anestesiologia; diagnodstico quirdrgico; procedimiento quirdrgico realizado;

comorbilidades; duracion de la anestesia general; duracion de la cirugia; dosis de
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rocuronio; nimero de dosis efectiva 95 de rocuronio, (significa que el 95% de la
poblacién responde con adecuada relajacion)3? considerando una dosis efectiva
95 como 0.3 mg/kg, dos dosis efectivas 95 como 0.6 mg/kg y tres dosis efectivas
95 como 0.9 mg/kg, segun el peso ideal para un IMC de 24 y tiempo en minutos
del efecto del BNMND hasta obtener un TOF >0.9. En el estudio se usaran dos y
tres dosis efectivas 95 En los casos que sea necesario se utilizard sugamadex

(antidoto del rocuronio) para revertir la PRPO.

Analisis estadistico

Se realizara estadistica descriptiva con medianas y rangos para variables
continuas; frecuencias y porcentajes para Vvariables categoricas. Paquete
estadistico SPSS v21 (IBM Corp, Armonk NY, USA). Para comparar las variables
categoricas se usara Chi 2 o prueba exacta de Fisher, segun sea el caso; y para
comparar variables continuas se usara “t” de Student o “U” de Mann Whitney,
segun sea necesario. Una p < 0.05 sera considerada estadisticamente

significativa.

PRUEBA PILOTO:
- No se realiz6 en esta investigacion.
ASPECTOS ETICOS
Para respetar la ética en el proyecto se tomaron en cuenta los siguientes

aspectos:
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Confidencialidad: se garantiza la absoluta discrecién con las informaciones

obtenidas y se mantendra el secreto profesional en todo su desarrollo.

Anonimato: para la realizacion de la base de datos se obviara todo elemento de

identificacion personal.

Factibilidad: su ejecucion sera posible porque su costo de realizacion es bajo y se

contara con los recursos materiales y humanos para llevarlo a cabo.

Competencia: el tutor es especialista en Anestesiologia por lo que tiene la

capacidad para realizar el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

- Se ofrecid consentimiento informado por escrito.

Conflicto de Interés:

- No existe ningun conflicto de interés por parte de los investigadores.

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

De acuerdo al planteamiento del proyecto, se trata de un disefio observacional
donde la cirugia no forma parte del proyecto, es un criterio de seleccion; ni se

obtendran o almacenaran muestras biolégicas por lo que no es necesario referir
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NOMs de cirugias, manejo de muestras etc. La cirugia no es una variable, es un

criterio de seleccion.

Investigador principal:
Dra. Gloria Imbachi
e Actividad asignada
1. Busqueda de informacién
2. Elaboracion de protocolo
3. Captura y analisis de datos:

4. Horas por semana: 8 h.

Dr. Anel Olivares
e Actividad asignada
1. Direccidn, revisién y andlisis de datos
2. Orientacion escritura

3. Horas por semana: 3 h

RECURSOS MATERIALES

Para la confeccion del presente trabajo se emplearon los siguientes recursos
materiales:

- Hojas blancas de impresion

- Boligrafos

- Computadora con Microsoft Excel, Microsoft Word
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- Reqgistro digital de datos preliminar
- Programa estadistico SPSSv21 para MacOs
- Dispositivo  TOF-  Drager NMT  (Neuromuscular  Transmision)

acceleromyograph (Organon Teknika, The Netherlands)

RECURSOS FINANCIEROS

El estudio se realizara con la infraestructura, recursos humanos y econémicos,

con los que dispone el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO

Ayudara a determinar la incidencia de paralisis residual con el uso de rocuronio
en pacientes posoperados en cirugia de nariz y senos paranasales. Asi también
ayudara a identificar las posibles complicaciones por uso de blogueadores

neuromusculares y su asociacion con el niumero de dosis efectivas 95.

PERSPECTIVAS

Conociendo la incidencia de pardlisis residual y complicaciones, se podra
incentivar el uso de la herramienta TOF (tren de cuatro) de forma cotidiana en el
servicio; asi también de buscar estrategias para disminuir el numero de

complicaciones.
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DIFUSION

Al obtener resultados de la investigacion se podra dar manejo necesario a los
mismos con la finalidad de dar a conocer por medio del intercambio de
conocimientos y la publicacion de resultados, finalidad adicional la motivacion del

interés por realizar nuevas investigaciones.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se incluyd un total de 65 pacientes que fueron a
cirugia electiva de nariz y senos paranasales en quienes se usdé Rocuronio como
blogueante neuromuscular en el manejo anestésico. De los 65 pacientes, el 46.1%
fueron mujeres y 53.9% fueron hombres; la mediana de edad fue 49 (36-58) afos.
En promedio tuvieron un indice de masa corporal en 25.8 (+3.5); la mayoria de los
pacientes presentaba una clasificacion ASA Il (43%). Las principales
comorbilidades se asociaban a Hipertension Arterial, Diabetes (60%) Mellitus

(43.1%) e Hipotiroidismo (33.8%), asi como se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas generales de pacientes con Cirugia de Nariz y Senos Paranasales.

Cirugia de Nariz y Senos Paranasales

n =65
Sexo, n (%)
Femenino 30 (46.1)
Masculino 35 (53.9)
Edad, Md (RIC) 49 (36-58)
Caracteristicas antropométricas M (DE)
Talla 1.58 (+ 0.07)
Peso 64.6 (£ 0.11)
Peso ideal 62.2 (+ 6.06)
IMC 25.8 (+ 3.5)
Clasificacion ASA, n (%)
ASA | 12 (18.5)
ASA I 25 (38.5)
ASAII 28 (43)
Comorbilidades, n (%) 55 (84.6)
Hipertension 39 (60)
Diabetes mellitus 28 (43.1)
Hipotiroidismo 22 (33.8)
Artritis 6 (9.2)
Otras 4 (6.1)

Respecto a los tipos de procedimientos quirdrgicos realizados en las cirugias de

nariz y senos paranasales se encontré que los principales procedimientos fueron
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Rinoseptoplastia (n=33, 50.7%), Polipectomia o Tumorectomia (n=13, 20%);
Biopsia o Exploracion (n=13, 20%), Turbinoplastia (n=10, 15.4%), y Etmoidotomia

o Esfenoidotomia (n=9, 13.8%) (Ver Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas relacionadas con el Procedimiento Quirurgico.

Cirugia de Narizy Senos Paranasales

n =65

Tipo de procedimiento quirdrgico, n (%)

Rinoseptoplastia 33 (50.7)

Etmoidotomia/Esfenoidotomia 9 (13.8)

Polipectomia/Tumorectomia 13 (20)

Turbinoplastia 10 (15.4)

Biopsia/Exploracién 13 (20)
Duracién de la cirugia (minutos), Md (RIC) 120 (100-145)
Duracién de la anestesia (minutos), Md (RIC) 153 (130-205)
Dosis de Rocuronio

Dos dosis efectivas 95, n (%) 41 (63.1)

Tres dosis efectivas 95, n (%) 24 (36.9)

Respecto a los resultados de la monitorizacién del bloqueo neuromuscular y
respondiendo a los objetivos del presente estudio, se encontr6 una mediana de
0.9 para la medicién de TOF 1 al minuto O de la finalizacién de la cirugia; y una
mediana de 1 para TOF 2 medido al minuto 10 y también para el TOF 3 medido al
minuto 20 después de la finalizacion de la cirugia con los pacientes en la sala de
recuperacion de cuidados post-anestésicos (Ver Tabla 3). Después de la
evaluacion de caso por caso y después de haber clasificado a los pacientes, se
encontré una incidencia de Paralisis Residual Post-Operatoria en 4 de 65
pacientes que corresponde al 6.2% del total de pacientes estudiados (Ver Tabla

3). En esos mismos cuatro pacientes con paralisis residual se realizd reversion
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con Sugamadex (6.2%). Como un dato relevante, no hubo efectos adversos

graves a nivel respiratorio, cardiovascular y otros (Ver Tabla 3).

Tabla 3. Resultados de la Monitorizacién del Bloqueo Neuromuscular.

Cirugia de Nariz y Senos
Paranasales

n =65

Tren de 4 post-cirugia, Md (RIC)

TOF 1 (minuto 0) 0.9 (0.9-1)

TOF 2 (minuto 10 1(1-1)

TOF 3 (minuto 20) 1(1-1)
Clasificacion TOF al término de la cirugia, n (%)

Sin paralisis residual 61 (93.8)

Con paralisis residual 4 (6.2)
Reversion de la paralisis residual con Sugamadex, n (%) 4(6.2)
Eventos Adversos, n (%)

Pulmonares 0

Cardiovasculares 0

Otros 0

TOF: tren de cuatro

Al tomar en cuenta el numero de dosis efectivas 95 de Rocuronio, no hubo
diferencias significativas al comparar las caracteristicas generales relacionadas
con el sexo (p 0.91), edad (0.95), IMC (p 0.93), ASA Ill (p 0.32), presencia de
comorbilidades (p 0.45). Asimismo, al comparar las caracteristicas relacionadas
con el procedimiento segun el nimero de dosis efectivas 95 de Rocuronio,
tampoco hubo diferencias significativas respecto al tiempo de la cirugia (p 0.25) y
respecto a la duracion de anestesia (p 0.72), asi como se muestra en la Tabla 4.
Estos resultados hablan que ambos grupos son homogéneos respecto a dichas

caracteristicas y que a pesar de esta condicion los resultados evidencian que no
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afectaron la presencia de paralisis residual post-operatoria respecto a haber

recibido dos vs tres dosis efectivas 95 de Rocuronio (p 0.13) (Ver Tabla 4).

Tabla 4. Comparacion de caracteristicas generales y relacionadas con el procedimiento

quirdrgico y anestésico segun el numero de dosis efectivas de Rocuronio.

Dos Dosis Tres Dosis p
Efectivas 95 Efectivas 95
n=41 n=24

Sexo, n (%)

Femenino 19 (46.3) 11 (45.8) 0.91*
Masculino 22 (53.7) 13 (54.2)

Edad, Md (RIC) 49 (34-60) 47 (37-55) 0.95"

Caracteristicas antropométricas M (DE)

Peso ideal 63 (£ 094) 61 (£1.23) 0.10**
IMC 25.3 (+ 0.56) 26.6 (+ 0.67) 0.93*

Clasificacion ASA, n (%)

ASA | 9 (21.9) 3(12.5) 0.32*
ASA I 13 (31.7) 12 (50)
ASA I 19 (46.3) 9 (37.5)

Comorbilidades, n (%) 34 (82.9) 21 (87.5) 0.45*
Hipertension 25 (60.9) 14 (58.3) 0.51*
Diabetes mellitus 19 (46.3) 9 (37.5) 0.33*
Hipotiroidismo 15 (36.6) 7 (29.1) 0.37*
Artritis 3(7.3) 3(12.5) 0.38*
Otras 2(4.9) 2(8.3) 0.47*

Tiempo de la cirugia, min (RIC) 120 (100-140) 140 (100-150) 0.25"

Duracién de anestesia, min (RIC) 150 (135-205) 154 (130-209) 0.72»

Pardlisis residual 1(2.4) 3(12.5) 0.13*

*Chi2 o Prueba exacta de Fisher; U de Mann-Whitney; **t de Student M: media; DE: desviacion
estandar; Md: mediana; RIC: rango iintercuartilar; IMC: indice de masa corporal; ASA:
clasificacion de la asociacidon americana de anestesiologia.

DISCUSION

La pardlisis residual post-operatoria (PRPO) constituye una condicién de riesgo

que incrementa la morbilidad en las unidades de cuidados post-anestésicos,
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especialmente relacionada con eventos respiratorios graves. La PRPO se define

con un radio tren de cuatro <0.9 medido por aceleromiografia.

En el presente estudio se identificaron 4 pacientes con PRPO en la sala de
cuidados post-anestésicos de un total de 65 pacientes que recibieron Rocuronio
durante la anestesia para cirugia de nariz 0 senos paranasales. Esto ubica
nuestros resultados en el limite inferior pero aun dentro del rango de incidencia
reportado en la literatura, el cual va del 4 a 75.6%.12163335 Una de las
explicaciones al amplio rango de incidencia reportado puede ser por el tiempo de
vida media que tienen diferentes bloqueadores neuromusculares utilizados. En
nuestro caso usamos Rocuronio, el cual presenta un tiempo de accion mas corto

en comparacion a otros bloqueadores neuromusculares utilizados en el pasado.

En aquellos pacientes que presentaron PRPO se utiliz6 Sugamadex como
antagonista de los efectos del Rocuronio para revertir la PRPO. Este es un
protocolo extendido en muchas unidades de cuidados post-anestésicos. En el
resto de los pacientes se observé recuperacion espontdnea de la funcién
neuromuscular. Para reducir la incidencia de PRPO se recomienda el uso de
bloqueantes neuromusculares de vida media mas corta y con esto evitar el riesgo
de desarrollarla y consecuentemente disminuir el desarrollo de eventos adversos

especialmente de tipo respiratorio.1236
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En este estudio, al comparar el uso de dos frente a tres dosis efectivas 95 de
Rocuronio no se encontro diferencias significativas en cuanto a las caracteristicas
basales de los pacientes. Aunque en el grupo de pacientes en el que se aplico tres
dosis efectivas hubo 3 pacientes con PRPO frente a solo un paciente con PRPO
en el grupo de dos dosis efectivas, no se encontré diferencias significativas (p
0.13), sin embargo nos revela la tendencia de presentar mas riesgo de PRPO si se

usan un mayor nimero de dosis efectivas.!?

La duracion de la cirugia y el tipo de cirugia respecto a nariz 0 senos
paranasales no fueron asociados a la presencia de PRPO en el presente estudio.
Varios estudos han utilizado neostigmina para revertir el bloqueo neuromuscular
en casos de PRPO, no obstante puede tener uso limitado para PRPO que estan

en camino a la reversion.3’

El tiempo para la reversion después de un bloqueo neuromuscular profundo es
de 20 a 30 minutos. En este estudio la recuperacién espontanea del bloqueo
neuromuscular ocurrié en el 93.8% de los pacientes con un TOF >0.9 a los 20
minutos. Asimismo, no se reportaron eventos adversos. Otros estudios han
reportado eventos adversos variados, especialmente respiratorios. Murphy et al
reportaron una incidencia de 0.8% de eventos respiratorios graves en pacientes
con TOF <0.7; los eventos respiratorios mas frecuentes fueron hipoxemia en

52.4% y obstruccion de la via aérea superior en 35.7%.38
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Las limitaciones del presente estudio incluyen el pequefio numero de
pacientes, sin embargo es un numero representativo de la cantidad de pacientes
tratados en la Institucion donde fue realizado. Otra limitacién puede ser que solo
se incluyeron pacientes con cirugia de nariz y senos paranasales; asi como el uso
de Rocuronio como Unico bloqueador neuromuscular en todos los pacientes
evaluados. Estas Ultimas dos limitaciones mencionadas, mas bien nosotros las
consideramos también como ventajas debido a usar una poblacion especifica de
pacientes en quienes se usé un especifico bloqueador neuromuscular, lo cual
permiti6 confirmar que las demés caracteristicas no influyen en el desarrollo de

PRPO.

CONCLUSIONES.

La incidencia de PRPO en el presente estudio fue de 6.2% lo cual queda en el
rango reportado en la literatura. No se reportaron eventos adversos. Hay una
tendencia a presentar mads PRPO a mas dosis efectivas 95. La medicion
cuantitativa de la recuperacién del bloqueo neuromuscular con TOF permite
identificar la presencia de PRPO y prevenir complicaciones; y ademas también

orienta el uso adecuado de Sugamadex para revertir los efectos del Rocuronio.

CONFLICTO DE INTERESES

No hubo conflicto de intereses en el presente estudio.
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ANEXOS
ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION EN SALUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: Paralisis Residual secundaria al uso de Rocuronio en pacientes pos-
operados de cirugia de nariz y senos paranasales.

Centro Medico Nacional 20 de Noviembre.
Fecha: Julio del 2019 a Septiembre del 2019.
Lugar y fecha: Ciudad de México, de de 20109.

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre
cualquier duda que tenga, para decidir si participa o no deberé tener el conocimiento suficiente acerca de los
beneficios y riesgos del presente estudio de investigacion.

Estimado Sefior: , se le
invita a participar en el estudio arriba mencionado, que se desarrollara en el CMN “20 de Noviembre”, cuyo
objetivo sera el de “Determinar la incidencia de pardlisis residual postoperatoria posterior al uso de
rocuronio en pacientes posoperados de cirugia de nariz y senos paranasales del Centro Médico Nacional 20
de Noviembre durante Julio del 2019 a Septiembre del 2019. Lo anterior con la finalidad de: ayudar a
identificar las posibles complicaciones por uso de blogueadores neuromusculares y su asociacién con el
nimero de dosis efectivas 95. Una de las complicaciones en los pacientes sometidos a cirugia general en los
pacientes que se realiza bloqueo neuromuscular es la paralisis residual posoperatoria (PRPO), esto ha llevado
a prolongacion de estancia en la unidad de cuidados posoperatorio (UCAP), incremento de complicaciones
respiratorias incluyendo la broncoaspiracion, obstruccion de la via aérea y falla ventilatoria.

El siguiente protocolo de estudio observacional y descriptivo de prueba diagndstica, el cual se realizara en el
Centro Médico Nacional 20 de Noviembre, aplicando el uso del Tren de Cuatro (TOF por sus siglas en
inglés), un método de medicion de la funcién neuromuscular mediante estimulos eléctricos de muy baja
intensidad sobre el nervio ulnar en pacientes sometidos a cirugia de nariz y senos paranasales en los que se
use rocuronio como relajante muscular, con la finalidad de determinar la incidencia de este tipo de trastorno,
su manejo y asi poder comparar los resultados, obtener conclusiones y de esta manera incentivar el uso de
TOF (Tren de cuatro) para optimizar nuestro manejo anestésico.

Su participacion en el estudio consiste en: Realizarse el monitoreo de la funcién neuromuscular con la
asistencia del médico encargado de este estudio de investigacion utilizando un dispositivo (llamado Tren de
Cuatro o TOF por sus siglas en inglés) TOF- Drager NMT (Neuromuscular Transmision) acceleromyograph
(Organon Teknika, The Netherlands) en el nervio ulnar del masculo aductor del pulgar. La estimulacion
eléctrica se hara con 15 mA, 4 pulsos de 0.2 ms de duracién con una frecuencia de 2 Hz en el nervio ulnar.
Las dosis estimulacion eléctrica son muy bajas y en el estado de sedacidn en que se encuentre durante y al
terminar su cirugia practicamente no seré perceptible conscientemente. A continuacion, se les realizara otras
tres mediciones consecutivas similares con intervalos de 20 segundos entre cada una (T1, T2, T3,y T4). Los
pacientes se clasificaran en tres grupos segln el radio tren de cuatro (T4/T1) obtenido: TOF > 0.9; TOF 0.7
-0.9;yTOF<0.7. 1/3.

Ese procedimiento serd repetido cada 10 minutos, aunque el TOF sea > 0.9; y se registraran los episodios de
hipoxemia (SO2 <90%), valor de SO2, requerimiento de estimulacion tactil para lograr SO2 >90%,
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obstruccién de la via aérea y necesidad de maniobras para liberar la obstruccion de la via aérea, necesidad
de canula, o reintubacién. Ademas, se obtendra informacién incluyendo edad; sexo; clasificacion ASA del
estado de salud segun la Asociacion Americana de Anestesiologia; diagndstico quirdrgico; procedimiento
quirdrgico realizado; comorbilidades; duracién de la anestesia general; duracién de la cirugia; dosis de
rocuronio; nimero de dosis efectiva 95 de rocuronio, (significa que el 95% de la poblacién responde con
adecuada relajacion)® considerando una dosis efectiva 95 como 0.3 mg/kg, dos dosis efectivas 95 como 0.6
mg/kg y tres dosis efectivas 95 como 0.9 mg/kg, segln el peso ideal para un indice de masa corporal de 24 y
tiempo en minutos del efecto del bloqueante neuromuscular hasta obtener un TOF >0.9.

BENEFICIOS: ayudara a identificar las posibles complicaciones por uso de bloqueadores neuromusculares
y su asociacion con el nimero de dosis efectivas 95. Ademas, conociendo la incidencia de paralisis residual y
complicaciones, se podra incentivar el uso de la herramienta TOF (tren de cuatro) de forma cotidiana en el
servicio; asi también de buscar estrategias para disminuir el nimero de complicaciones. Como parte del
procedimiento quirdrgico, de forma habitual, el anestesidlogo usara dos y tres dosis efectivas 95, y no por
parte del protocolo de esta investigacion En los casos que sea necesario se utilizara sugamadex (antidoto del
rocuronio) para revertir la paralisis residual postanestésica y por lo tanto podra ser beneficiado un
diagndstico temprano de dicha paralisis en el caso que se presente; asi como de recibir tratamiento 6ptimo
para su reversion.

RIESGOS: Su participacion no conlleva riesgo alguno para su salud. Puede existir molestias musculares por
presion en el antebrazo, las cuales son temporales. Las dosis de electroestimulacion muscular son realmente
bajas e imperceptibles debido a que se encontrara sedado como parte de su procedimiento quirdrgico y no por
accion de este protocolo de investigacion. Por ser la dosis tan baja no se producira ningin tipo de lesiones en
la piel en relacion al uso del tren de cuatro para el diagnostico de la pardlisis residual. Este procedimiento de
medicién para diagnosticar complicaciones anestésicas se usa de forma habitual en muchos paises
desarrollados, lo que habla que es un tipo de medicién segura y con grandes beneficios para el monitoreo de
la anestesia durante y/o después de la cirugia; lo cual también deberia implementarse en nuestros hospitales
como un estandar de monitoreo en nuestro instituto.

DISPONIBILIDAD DE TRATAMIENTO MEDICO: Debido a los riesgos que este estudio pudiera implicar,
los investigadores y el CMN ‘20 de Noviembre” nos comprometemos a proporcionar el tratamiento a
cualquiera de los efectos adversos que pudieran presentarse en su caso en particular.

PARTICIPACION

Su participacion es VOLUNTARIA, usted puede decidir libremente participar o no, esto no afectara su
derecho para recibir atencion médica en el CMN “20 de Noviembre”, si participa, puede retirarse del
estudio en el momento en que lo desee sin que esto influya sobre el tratamiento habitual que le ofrece el
hospital para su enfermedad de base.

MANEJO DE LA INFORMACION.

En la recoleccién de datos personales se siguen todos los principios que marca la ley: Licitud, calidad,
consentimiento, informacion, finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad. Se han implementado las
medidas de seguridad, técnicas, administrativas y fisicas necesarias para proteger sus datos personales y evitar
dafio, pérdida, alteracion, acceso o tratamiento no autorizado. Descripcion del proceso, donde seran
resguardados los datos, como se van a almacenar y las medidas de seguridad. Por ejemplo: “Su nombre no
serd usado en ninguno de los estudios, las muestras bioldgicas obtenidas, cuestionarios, etc., no contendran
ninguna informacion personal y se codificardn con un nimero de serie para evitar cualquier posibilidad de
identificacion. Los cddigos que identifican su muestra o informacion estaran solo disponibles a los
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investigadores titulares quienes estan obligados por ley a no divulgar su identidad”. Usted podra tener acceso
a la informacion sobre este estudio en caso de solicitarlo.

PARTICIPANTE.

Confirmo haber recibido informacion suficiente y clara sobre el estudio propuesto, doy mi autorizacion para
ser incluido en este proyecto de investigacién, reservandome el derecho de abandonarlo en cualquier
momento si asi lo decido.

Nombre: Firma:
Domicilio.

TESTIGOS:

(1) Nombre y firma (2) Nombre y firma
Parentesco: Parentesco:

Domicilio. Domicilio.

INVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA: Gloria Constanza Imbachi Ramos

Le he explicado al Sr (a) , la naturaleza y los
propositos de la investigacién, asi como los riesgos y beneficios que implica su participacion. He dado
respuesta a todas sus dudas, y le he preguntado si ha comprendido la informacién proporcionada, con la
finalidad de que pueda decidir libremente participar o no en este estudio. Acepto que he leido, conozco y me
apego a la normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres humanos, que pondré el
bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de investigacion, por encima de cualquier otro objetivo.

INVESTIGADOR RESPONSABLE.

Dra Anel Olivares Skewes

Tel: 15539392368

Debe especificarse que: EI documento se expide por duplicado, entregando una copia al participante.
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ANEXO 2. AVISO DE PRIVACIDAD

AVISO DE PRIVACIDAD

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: Paralisis Residual secundaria al uso de Rocuronio
en pacientes pos-operados de cirugia de nariz y senos paranasales.

NuUmero de registro:
El presente Aviso de Privacidad tiene como objeto informarles sobre el tratamiento que se le dara a sus datos
personales cuando los mismos son recabados, utilizados y almacenados.

Investigador responsable de recabar sus datos personales, de su uso y proteccion:

Nombre: Dra Anel Olivares Skewes

Domicilio: Centro Médico Nacional 20 de noviembre.

Teléfono: 15539392368 Correo electrdnico: skewes219@hotmail.com

Su informacion personal sera utilizada con la finalidad de contacto con usted para informarle cambios de
fecha, horarios, proporcionar informacion sobre examenes practicados, informacion sobre su
padecimiento, evaluar la calidad del servicio brindado para lo cual requerimos obtener los siguientes datos
personales: nombre de fecha de nacimiento, teléfono particular, peso, talla, estos datos son considerados
como sensibles de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares.

Es importante que usted sepa que todo el equipo de investigacion que colabora en este estudio se compromete
a que todos los datos proporcionados por usted seran tratados bajo medidas de seguridad y garantizando
siempre su confidencialidad. En el caso de este proyecto las medidas que se tomaran para ello seran:
codigos, Iniciales, nimero de expediente, y se almacenaran en archivo electrénico a cargo del investigador
principal.

Los datos que usted nos proporcione no seran compartidos con otras instancias o instituciones y Unicamente
seran usados por el equipo de investigadores para este proyecto.

Usted tiene derecho de acceder, rectificar y cancelar sus datos personales, asi como de oponerse al manejo de
los mismos o anular el consentimiento que nos haya otorgado para tal fin, presentando una carta escrita
dirigida a el/ la investigador responsable Dra Anel Olivares Skewes, o con la Presidente del Comité de Etica
en Investigacion del CMN “20 de Noviembre”, Dr. Ricardo Ortega Pineda. Tel. 52003544.

1/2

DECLARACION DE CONFORMIDAD: Manifiesto estar de acuerdo con el tratamiento que se dara a
mis datos personales
Nombre y firma del sujeto de investigacion o paciente:

Fecha:
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